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Digciplina © modo
acondiciornamenta e todos
medicamnentos comercializados

.’ _ Murnicipio de 5S%o Paulo, e

cuttras providéncias.
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-DT.1Q— At ia - Teda @ aualguer medicamento

consrcisalizadto no Fanicipio de H#o  Faulo, deverd possuir

embalagens lacradas com fitss adesivas resistentes e inviclaveis,

o corn gualguer outro material inviclével, desde que, ndo ooulte

' nernhums informsglio ow caracteristics sobre o produto.

Art. 28 - & ndEo observEncia dos dispositivos desta

lei, acarretard ao infrator & imposicio de mulita no valor de
{vinte) UFMs {Unidade Fiscal do Municipia), senda gue em caso

reincidéncia o valor da mulita duplicar.

Art, 22 ~ 0 Exescutiveo deverd regulamentar
presente Lel no prazo de 90 (noventa) diss, contados na datsa

sua publicacio..
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fArt. 48 - fAs despesas com & edecuciEo desta leid
conrreEr 3o Doy ot clas dotaclies orcamentirias préprias

suplenentadas se necessdrio.

Srt. 98 - Esta lei entrard em vigor na data de sua

publicaco, revogadasg as disposigles em contraric.

)
Bala daz Sessbes, H de o ‘“% de\ %"’5

HADIH HUTRAN

Vereadar
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Coi.052% impresse no aetvigo praiico da CMSP,
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JUSTIFICATIVA

"y

& propositura supra  citada  tem como
pressuposto evitar gue medicamentos com data de validade vencidos

mepjam trocados de caixas por pessoas gue agem de m& Té.

Deste modo, a medida evita gue os
consunidores comprem remédios com dats de validade vencida ou até
meemo roubados, gue eventualmante podem ser trocadss as calxas

para dificultar & rapida identificagdo.

Fortanto, com muito apreco apelo aos
NUSSO0S Tlustres Fares para que seja o referido projeto,

transformade em Leil.

imprasso na seevigo grético da SMSP,
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sad dade de madorves estudos sobre a

Tendo em vista a ned

’

mat#ria, PFrovvogo o prazo pava smd

Ho s a2 deata

conforme disposto no avt. &3, “capubt', do Regimento Intevno.

Eom <5L8/65/C3£:
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- lf/ . e
Verd Yadia Torrea

de Atividads Econdbmica

Prgasidents da Comis




CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

SR. Assessor Chefe,
Sobre o assunto,consta:

PL 258/95
em 719/04/95 .

A Com. de Const. e Justica

A9 ) .95

L £ CA HO
. Tecn \Chefa -)LA{
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Recebido na Comissio de
Atividade Econornica
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Secretaria
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Tendo em vista a falta de tempo hdbil para'maiureg @ tu-
dos sobre a matéria, 2 diante do ssgotamento do  prazo rcvagimental
para elaboragio de relatdrio, encaminho o presente PrOocessn  Para
prosseguimznto de suas tramitacio, conforme determina o art. &4 do

Regimento Interno.

em O/ B/AS | .

Ver® Lidia Correa

fresidente da Comissio de dtividade Econdmica
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A Douta Comissio de
Satde. Promogao Social e Trgbalhe

- Sec:etarla

Recebido na Comissio de

| Se.;flog)o%) @c 70i;i'i‘\balho

AO NUERI v v ik T Ly A J
PARA RELATAR. %Mé

SALA DA COMISSAD OF f.';ilﬂ"ﬂﬁ. PROMOCAO
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Folha nea M.

PRORROGACED

Tendo em wista a necessidade de maiores
estudos da matdria, prorrogo o prazo para emiss3o de parecer
desta Comiss3o, conforme disposto no art. 63 “caput™, do

Regimento Interno.

Yeaeraadora

Presidente am rcicio da CSFPST
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PARECER DA COMISSAO DE SAUDE, PROMOCAO SOCIAL E
TRABALHO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 315/95.

Trata-se de projeto de lei de autoria do nobre
o Vereador Wadih Mutran, que versa sobre acondicionamento de todos os

medicamentos comercializados no Municipio de Sdo Paulo.

Seguindo o tramite legal, a presente propositura
foi apreciada pelas Comissdes de Constituigdo e Justica e de Atividade
Econdmica que, no entanto, deixaram de apreciar o mérito em razdo do

esgotamento do prazo regimental, conforme despachos exarados .

A presente iniciativa € louvavel, uma vez que €
notorio os problemas enfrentados pelos consumidores quando da aquisi¢do de
medicamentos, que por vezes se encontram com as embalagens violadas ou

com seu contetdo adulterado.
Todavia, entendemos que a iniciativa desta

matéria ¢ de competéncia da Unido Federal, devendo, portanto ser analisada a

questdo da constitucionalidade pela comissdo competente.

Cod. 0522 IMPRENSA OFICIAL DO ESTADO S.A, — IMESP
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Cod. 0522

comissao.

Trabalho, em ;:7,0‘ ]\81 49

Desta forma, ¢ o parecer contrario desta

Sala da Comissdo de SaudéxPromogdo Social e

IMPRENSA OFICIAL DO ESTADO S.A. — IMESP
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PAEAECER NE /%4 DA COMIBSE0 DE FIHQNLQS E GREQHENFD

FROJETO DE LET N2 34i5/9%

g o - ey e

O presente projeto de lei, de at.xtcari‘a [alw #mbr%e Vereador
-

Wadih Mutran, visa disciplinar o modo de acaﬂdiciwnam@ntu de todos
os medicamsntos conercializados no Municipio de S3o Pauwlo.

Estabelece o artigo 19, gue todo & gualaguer medicamento
comproializado no Municipio de S3o Pauwlo deverd possuir embalagens
lacradas com fitas adesivas resistentes e  invioliveis, ou  com
gqualauer oubtro material inviolavel, desde gue ndo oculte nenbuma
informagdo ou caracteristica sabre o produto.

A propositura prevé a aplicaclo de multa de 20 (vinte)
UFMs (Unidade Fiscal do Municipio?, dbbrada na reinciddncia.

Quanto ao aspecto financeiro, nada ha a opor, porguanto
as despesas para sua exeoucdo corverio por conta de dotacles orga-—
meErntdrias proprias. Contudo, tendo em vista a extingdo da UFM e a

sua substituicio pela UFIR, apresentamos o seguinte substitutivo:
SUESTITUTIVO N2 A PRIVETO DE LET NE 3i5/99%

Disciplina o modo de acondicionamento de
todos os medicamesntos comercializados no
Municipio de S3o Paulo, & did outras pro-
vidéncias.

o #07

& CAmara Municipal de 830 Paulo, decreta:

art. 18 - Tode e gualauer medicamento comercializado no
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. ,Fo!ha ncto\ ;_d'f do:)proc.

qunicipio de 83o Paulo, devera possuir embalagens lacradas com Fi-
tas adesivas resistentes e inviclaveis, ou com gqualgquer oubtro  ma-
terial invioliawvel, desde gue, nfo oculte nenhuma inforeoacio ou ca-

racteristicas sobre o produto.

Art, P2 -~ 8 nBo observincia dos dispositivos desta lei,
acarvebard ao infrator a imposicio de multa no valor de 954 UFIRs
(Unidade Fiscal de Referéncial, sendo gque enm caso reincidéncia o

. valor da multa duplicard.

Art. 3% - 0 Execubtivo devera regulamsntar a presente Lei

nG prazo de 920 (novents) diasg, contados na data de sua publicacio.

Art. 42 - Ao despeses com & execlcio desta lei correrdo
por conta das dotacles orgamentdrias priprias, gsuplementadas, s

NeCessario.

" Art. 52 - Esta lei entravd em vigor na data de  suas  pu-
blicagio, revogadas as disposicies em contrario.
Bala da Comiszsio de Financas e Orgamento, em 13 de feve-

reiro de 19946

Precidente -
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COD. 0233

94 - Sra. Chefe:

\

to Interno,

Papel para informagao, rubricado como folha n? ‘% .................

De acordo com o artigo 275 do Regimen-

arquivar o presente processo.

/3/ 01/ 9%

Ass. Tecn. Legislativo - Chefe Substituto

A. T. M.
DEPARTAMENTO o324 w
i ] - -~
0F DOCUMENTACAD E INFCRMATICA {b> . o

SECAQ TECHiCA DE ARQUIVO }};,@J hoe s

Arquivo em &Q’) O]B,— QO/Oj;
k)\ VIVIANDNEL

O Funa.”
VIVIARE

LYTIE T3 @ T

Proc. sncstrado c!_;A fls.

REIRA P
c¢r Direct

Aasigrente T

IMPRENSA,OFICIAL DO ESTADO S.A. — IMESP

w Nt
-t

0






CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

VIVIANE EERBEIRA PO
! Assistente T§ fic Diregao 1
A ATM - Sr. Assessor Chefe

|
‘ Em atengio ao RDS 13—0045/97, da lideranga do PPB, segue o presente
\

expediente para volta a tramitagio. ‘

B Sao Paulo, 20 de fevereiro de 1997.

Maria Isabel “Jlopes Correa ‘

Chefe de Sécao - Substituto

‘ ‘ cOD. 0233 . IMPRENSA OFICIAL DO ESTADO S.A. — IMESP
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CcOD. 0522

weof JI5T

[ Fotha n _ de proc.

do 19q5.

REQUEIRO a Douta Mesa, nos termos regimentais, o retorno
a tramitag&o dos projetos de Lei de minha autoria abaixo relacionados, com a

devida anuéncia do Sr. Vereador lider de minha bancada.

REQUEIRO, outrossim, que a distribuicdo dos mencionados
projetos se destine a situagdo de tramitacdo em que se encontravam a época de
seu arquivamento.

Relag&o dos projétos:
Projetos de Lei n%. : 21/95, 22/95, 23/95,
24/95, 79/95, 80/95, 83/95, 197/95, 198/95, 257/95, 275/95,

304/95, 305/95, 315/95, 347/95, 367/95, 378/95,_386/95, 414/95,

475/95, 520/95, 521/95, 549/95, 550/95, 551/95, 572/95, 640/95,
641/95, 643/95, 644/95, 650/95, 651/95, 735/95, 736/95, 741/95,
742/95, 839/95, 877/95, 880/95, 933/95, 934/95, 935/95, 940/95,
1012/95, 1079/95, 1224/95, 1225/95, 1248/95, 1280/95, 1305/95,
1312/95, 1330/95, 1337/95, 1416/95, 1421/95, 1422/95, 1423/95,
1424/95.

Sala das Sessdes, 04 de fevereiro de 1997.

- Zk j (y!/iwlwn

IH MUTRAN
Vereador - PPB

150 9rdlico da CMSF,
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO
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INACIO vE|
Oficiat Legislaﬁ';\ﬁ
RF. 11,132

Ao DT.94 - Sra. Chefe:

Arquivar o presente processo, de acordo com o art. 275 do Regimento
Interno (mudanga de legislatura).

16 i1o0l/ ok

Lo saeim

GANDELMAN

/
Assessor Te\c\./l.egislal. Chefe
ATM

'y

ch0, 0233
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CcOD. 0561

PRESIDENTE f . . L
Requeiro a Douta Mesa a volta a tramitagdo € o |

desarquivamento dos Projetos abaixo arrolados , do Vereador Wadih Mutran: |

I
PLs n° 456/93/477/93/ 90/93; 736/93/ 48/93 865/93/ 883/93, 13/94,/
127/94, /157/94 /169/94 /180/94,/439/947 446/94,4 //94/555/94/ 69/94,”"
570/94; 592/94 /598/94 599/94/600/94, 22/95/ 24/95¢ 80/95/197/95 198/95~
257/957275/95¢ 304/95 /305/955 315/95 347/95/ 367/95¢ 386/95¢ 475/95//
550/95/’6;1/95/ 735/95/741/95 839/957934/95; 1079/95/’1224/95 1280/95
1305/95¢ 1330/95/133 7/ 5/ 1416/95; /1421/95/ 1422/95, 1424957 26/96, \
202/96./221/96" 2221967 2231967 327/96; 342/96”' 351/96’ 368/96,388/96, "
421/96, /422/96/446/96 461/96/ /565196, 595/96; ' 617/96, 618/96; 642/96,
643/96, f‘644/96 /645/96 /646/9 ' 697/96.7791/96; 808/96; '825/96. 848/96,
75/97/93/97,/124/97X170/97X171/97, 217/974237/97, 242/97, 243/97, 287/97."
326/97,/327/97{,328/97, ,329/97,7/330/97,/331/97 /357/97, 358/97/431/97/
471/97 /523/97, 532197/ 542/97/ 688/97; 689/97/ 690/97/ 692/97, 693/97.
72797/ 728/97 760/97/790/97”791/97/ 812/97/ 813/97,; 861/97/862/97,/
886/97, 993/97 /996/97,/1033/97/ 1144/97,°1185/97; 1187/97, 45/98,'52/98,
91/98£92/98; 100/98\125/98/198/98”222/98 237/98,313/98 f’314/98 '336/98,~"
503/98, 505/98/506/98 /507/98,,509/98,/511/987 512/98 /541/98,610/98,
684/98,/687/98./ 688/98./717/98 /718/98 "727/98,77128/98,/729/98,/ '738/98, {
739/98/744/98 /161/98,/764/98 780/98’790/98 18199, 124199 47/99 /61/99~
62/99, /’64/99 /’77/99 /78/99, '82/99/ 83/99:°91/99; 140/99,"147/99,:152/99, /
191/99,/1194/99, /196/99f 203/99; 240/99; 241/99,”261/99; 1294/99;,295/99,
304/99.1 305/99 ,///306/99 346/99 ¢ 347/99/348/99 349/99/365/99 1385/99," g
391/99/ 393/99 394/99/ 395/99/ 396/99,7397/99, 401/99 402/99z 410/99,/
419/99./433/99/ 434/99.4435/99.7 445/99, 446/99 483/99, 484/99] 516/997
527/99,532/99/569/9 f610/99 /615/99 61 29 628/99/13/00/14/00/ 15/00,
16/00,/34/00¢ 4900, 90/00 91/00,/160/00; 3/00/\222/00 1243/00; ;244/00,/ ,
286/00, 289/00,294/00,#295/00;" 346/00, 347/00 '366/00," 367/00,7 398/00/
403/00.€ 426/00 7~

Sec3o de Publicacio @ |
Edh%ndeémts ®
T-1

09 FEY 2001
{150 o,




Feha 0. 3—% ds prec.

Climara %/%Z‘W/ e

Acelina Acelismar de Oiiveira
Assistente Técnicu de¢ Direcao 11
Registro 10.863

PROJETOS DE RESOLUCAO:
PR n°s: 10/95, 30/95, 02/96, 18/97, 42/97, 47/97 ¢ 2/98.

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO:
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Camara Municipal de Sdo Paulo

SUBSECRETARIA DE APOIQ LEGISLATIVO

Papel para informacgao, rubricado como folha n® @

75

do processo n."_JD‘(;_:_SE__deEQ/ oY , ©7 DQ (a)

RF. 100485

A SGP-33 - Sra. Supervisora:

Solicito arquivar o presente processo de acordo com o art. 275 do Regimento

Interno (mudanca de legislatura).

05 /01 /2005

N

Angela Bordin\Andreoni
Subsecretdria de Apdjo Legislativo
SGP-2

z
AgsisSturi Kunamé‘:ﬂtﬁf




g1t J
’ Z <y rubricas
7 S GO

s bue il
S s,

Lm Z(L i _@&f




/" RF 10813

K Ll ’ ‘ < “:'/
/.\// o .
'/ PRESIDENTE /

: / ( /
. _ REQUERIMENTO ¥Fs
®

Requeiro a Douta Mesa nos termos regimentais, a volta a
tramitagdo e o desarquivamento dos Projetos de Lei abaixo arrolados, de
~ autoria do Nobre Vereador Wadih Mutran:

PLs n°’s:
1993 - 456/93, 477/93, 590/93, 736/93, 848/03, 865/93, 883/93, 884/93,
1994 - 13/94, 91/94, 127/94, 157/94, 169/94, 170/94, 180/94, 192/94, 439/94,
446/94, 487/94, 531/94, 542/94, 545/94, 547/94, 555/94, 570/94, 592/94,
598/94, 599/94, 600/94,
1995 - 21/95, 22/95, 24/95, 79/95, 80/95, 83/95, 197/95, 198/95, 257/95,
258/95, 275/95, 305/95, 315/95, 347/95, 367/95, 386/95, 414/95, 475/95,
550/95, 572/95, 640/95, 641/95, 643/95, 644/95, 651/95, 735/95, 736/95,
. 741/95, 742/95, 839/95, 877/95, 880/95, 933/95, 934/95, 935/95, 940/95,
1012/95, 1079/95, 1224/95, 1225/95, 1248/95, 1280/95, 1305/95, 1312/95,
1330/95, 1337/95, 1416/95, 1421/95, 1422/95, 1423/95, 1424/95,
1996 - 25/96, 26/96, 36/96, 202/96, 221/96, 222/96, 223/96, 327/96, 332/96,
342/96, 351/96, 367/96, 368/96, 388/96, 400/96, 421/96, 422/96, 438/96,
446/96, 461/96, 500/96, 501/96, 565/96, 595/96, 597/96, 618/96, 642/96,
643/96, 644/96, 645/96, 646/96, 697/96, 791/96, 808/96, 825/96, 848/96,
874/96,
1997 - 75/97, 93/97, 124/97, 170/97, 171/97, 217/97, 237/97, 242/97, 243/97,
287/97, 326/97, 327/97, 328/97, 329/97, 330/97, 331/97, 357/97, 358/97,
421/97, 431/97, 471/97, S06/97, 523/97, 532/97, 542/97, 688/97, 690/97,
692/97, 693/97, 727/97, 728/97, 760/97, 790/97, 791/97, 812/97, 813/97,
861/97, 862/97, 886/97, 993/97, 996/97, 1033/97, 4/97, 1185/97, 1187/97,

c0OD. 0561 Imacesse ne servige pralies da CUSE,
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d 1998 - 45/98, 52/98, 71/98, 91/98, 92/98, 100/98, 125/98, 198/98, 222/98,

237/98, 313/98, 314/98, 336/98, 503/98, 505/98, 506/98, 507/98, 509/98,
511/98, 512/98, 541/98, 684/98, 687/98, 688/98, 717/98, 718/98, 727/98,
728/98, 729/98, 738/98, 739/98, 744/98, 761/98, 764/98, 780/98, 790/98,

1999 - 18/99, 24/99, 47/99, 61/99, 62/99, 64/99, 77/99, 78/99, 82/99, 83/99,
91/99, 147/99, 152/99, 191/99, 194/99, 196/99, 203/99, 240/99, 241/99,
261/99, 294/99, 295/99, 304/99, 305/99, 306/99, 346/99, 347/99, 348/99,
349/99, 365/99, 385/99, 391/99, 393/99, 394/99, 395/99, 396/99, 397/99,
401/99, 410/99, 419/99, 433/99, 434/99, 435/99, 445/99, 446/99, 483/99,
516/99, 527/99, 532/99, 569/99, 610/99, 617/99, 628/99,

2000 - 13/00, 14/00, 15/00, 34/00, 49/00, 90/00, 91/00, 160/00, 183/00,
222/00, 243/00, 244/00, 286/00, 289/00, 294/00, 295/00, 346/00, 347/00,
366/00, 367/00, 398/00, 403/00, 426/00,

2001 - 11/01, 60/01, 68/01, 83/01, 108/01, 109/01, 110/01, 111/01, 112/01,
113/01, 114/01, 122/01, 123/01, 124/01, 125/01, 126/01, 127/01, 128/01,
129/01, 130/01, 131/01, 132/01, 133/01, 139/01, 159/01, 190/01, 192/01,
194/01, 206/01, 218/01, 220/01, 221/01, 222/01, 224/01, 225/01, 327/01,
344/01, 405/01, 449/01, 478/01, 506/01, 689/01, 704/01, 726/01,

2002 - 40/02, 41/02, 63/02, 127/02, 157/02, 207/02, 208/02, 242/02, 277/02,
362/02, 413/02, 481/02, 574/02, 631/02, 632/02, 633/02, 634/02, 649/02,
696/02, 697/02, 728/02,

2003 - 16/03, 44/03, 74/03, 125/03, 131/03, 226/03, 227/03, 266/03, 297/03,
323/03, 466/03, 470/03, 656/03, 705/03, 706/03, 735/03, 738/03, 804/03,
805/03, 874/03, 904/03,

2004 - 155/04, 374/04, 375/04, 397/04, 419/04, 447/04, 448/04, 465/04,
530/04, 531/04, 550/04, 551/04, 568/04.
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Secretaria de Apoio Legis!atwe SGP-2

Papel para informagao, rubricado como folha n° O? 3

2
do processo n.° O[ 5 g c oS / O{ R 6) ? (a)

Eva PQST\',\—.,
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Sra. Secretaria

presente processo preenche os requisitos para arquivamento.

05/01/2009

[é_g;a de Almliﬁé

Supervisora de Apoio ao Plenario
SGP - 21

A SGP - 33
Sra. Supervisora,

Encaminho os presentes autos para arquivamento.

05/01/2009

ordin Andreoni
3Ala He Apoio Legislativo
SGP-2

Nos termos do art. 275 do Regimento Interno (mudancga de legislatura), o
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Papel para informagao, rubricado como folha n° 24

do processo 01-315 de 1995 20/01/2009
Lina A« .) Gumauskas
F 00927

SUPERVISAO DE ARQUIVO GERAL

Requisitado em 20/02/1997
Arquivado novamente em 20/01/2009
Com 24 fls.

O Funciondrio

Lina A Gumauskas
00927

Palacio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 Sdo Paulo CEP:01319-900 Fone:(11) 3396 4000 www.camara.sp.gov.br

Impresso no servico grafico da CMSP.
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(2 REQUERIMENTO

" PRESIDENTE

Requeiro a Douta Mesa nos termos regimentais, a volta
tramitagdo e o desarquivamento dos Projetos de Lei abaixo arrolados, de
autoria do Nobre Vereador Wadih Mutran:

PLs n’s:

1993 - 456/93, 477/93, 590/93, 736/93, 848/03, 865/93, 883/93, 884/93,

1994 - 13/94, 127/94, 157/94, 169/94, 170/94, 180/94, 192/94, 439/94,
446/94, 487/94, 531/94, 542/94, 545/94, 555/94, 570/94, 592/94, 598/94,
599/94, 600/94,

1995 - 21/95, 22/95, 24/95, 79/95, 80/95, 83/95, 197/95, 198/95, 257/95,
275/95, 305/95, 315/95, 347/95, 367/95, 386/95, 414/95, 475/95, 550/95,
572/95, 640/95, 641/95, 643/95, 644/95, 651/95, 735/95, 736/95, 741/95,
742/95, 839/95, 877/95, 880/95, 933/95, 934/95, 935/95, 940/95, 1012/95,
1079/95, 1224/95, 1225/95, 1248/95, 1280/95, 1305/95, 1312/95, 1330/95,
1337/95, 1416/95, 1421/95, 1423/95, 1424/95,

1996 - 25/96, 26/96, 36/96, 202/96, 221/96, 222/96, 223/96 327/96 332/96

342/96, 351/96, 367/96, 368/96, 388/96, 400/96, 421/96, 422/96 438/96,
446/96, 461/96, 500/96, 501/96, 565/96, 595/96, 618/96, 642/96 643496554 2000
644/96, 645/96, 646/96, 697/96, 791/96, 808/96, 825/96, 848/96,  *

1997 -775/97, 93/97, 124/97, 170/97, 171/97, 217/97, 237/97, 242/97, 243/97,:
287/97, 326/97, 327/97, 328/97, 329797, 330/97, 331/97, 357/97, 358197,
431/97, 471/97, 523/97, 532/97 542/97, 688/97, 690/97, 692/97, 693/97,
727/97, 728/97, 760/97, 790/97, 791/97, 812/97, 813/97, 861/97, 886/97,
993/97, 996/97, 1033/97, 1144/97, 1185/97,

1998 - 45/98, 52/98, 91/98, 92/98, 1G0/98, 125/98, 198/93, 222/98, 237/98,
313/98, 314/98, 503/98, 505/98, 506/98, 507/98, 511/98, 512/98, 541/98,
684/98, 687/98, 688/98, 717/98, 718/98, 727/98, 728/98, 729/98, 738/98,

739/98, 744/98, 761/98, 7164/98, 780/98, 790/9

——
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575/08, 659/08,

CAMARA MNICIPAL DE
SAO PAULO

1999 - 18/99, 24/99, 47/99, 61/99, 62/99, 64/99, 77/99, 78/99, 82/99, 83/99,
91/99, 147/99, 152/99, 191/99, 194/99, 196/99, 203/99, -240/99, 241/99,
294/99, 295/99, 304/99, 305/99, 306/99, 346/99, 347/99, 348/99, 349/99,
365/99, 385/99, 391/99, 393/99, 394/99, 395/99, 396/99, 397/99, 401/99,
410/99, 433/99, 434/99, 435/99, 445/99, 483/99, 516/99, 527/99, 532/99,
569/99, 610/99, 617/99, ‘

2000 - 13/00, 14/00, 15/00, 34/00, 49/00, 160/00, 183/00, 222/00, 243/00,
286/00, 289/00, 294/00, 346/00, 367/00, 398/00, 403/00,

2001 - 11/01, 60/01, 68/01, 83/01, 108/01, 109/01, 111/01, 112/01, 113/01,
114/01, 122/01, 123/01, 124/01, 125/01, 127/01, 128/01, 129/01, 130/01,
131/01, 132/01, 133/01, 139/01, 159/01, 190/01, 192/01, 194/01, 206/01,.
218/01, 220/01, 221/01, 222/01, 224/01, 225/01, 327/01, 344/01, 405/01,
449/01, 478/01, 506/01, 689/01, 704/01, 726/01,

2002 - 40/02, 41/02, 63/02, 127/02, 157/02, 207/02, 208/02, 242/02, 277/02,
362/02, 413/02, 481/02, 574/02, 631/02, 632/02, 633/02, 634/02, 649/02,
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José Roberto Ferreira
Assistente Parlamentar
RF 100,702

2003 - 16/03, 125/03, 227/03, 266/03, 297/03, 323/03, 466/03, 470/03,
656/03, 705/03, 706/03, 735/03, 738/03, 804/03, 805/03, 904/03,

2004 -~ 155/04, 374/04, 375/04, 397/04, 419/04, 447/04, 448/04, 465/04,
530/04, 531/04, 550/04, 551/04, 568/04.
2005 - 48/05, 49/05; 167/05; 179/05, 224/05, 264/05, 266/05, 292/05, 341/05,
344/05, 345/05, 346/05, 347/05, 348/05, 350/05, 351/05, 352/05, 353/05,
354/05, 355/05, 356/05, 455/05, 456/05, 494/05, 520/05, 580/05, 600/05,
2006 - 84/06, 259/06, 323/06, 347/03, 421/06, 440/06, 457/06, 513/06,
567/06, 600/06, 612/06, 679/06,
- 115/07, 214/07, 224/07, 244/07, 322/07, 323/07, 324/Q7, 325/07,
326/07, 327/07, 350/07, 351/07, 399/07, 400/07, 411/07, 451/07, 491/07,

2008 — 29/08, 257/08, 276/08, 313/08, 324/08, 337/08, 338/08, 389/08,
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Secretaria de Apoio Legislativo — SGP-2

Papel para informagéo, rubricado como folha n° 2 q‘

do processo n.° ob- OBAS de}lo (Qq5 ’j }l;jz 2 1 2o (a) s h B ‘ﬁ\‘

José Roberio Ferreira
‘ Assistente Parlementar
R e Bupervio RF 100.702

Solicito o desarquivamento do processo citado no requerimento retro para volta a

tramitacio.
o2 /ea/es
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Angela Bzr@in Andrecni

Secretaria de Apoio Legislativo
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Ao Setor de Pesquisa e Assessoria de
Analise Prévia das Proposituras.
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ANGELA BORDIN ANDREONI
Secretiria de Apoio Legislativo
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Seoadw @
CAI!I,ARAHPAL DE R
SAO PAULO
PROCURADORIA

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA

PL n° 0315/95

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo) e nos
“sites” www.prefeitura.sp.gov.br/legislacdo, www.planalto.gov.br e www.anvisa.gov.br, a
respeito do assunto foi localizado o seguinte:

- Lei Federal n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos;

- Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracbes a leglslagao
sanitaria federal, estabelece as respectivas sangdes;

- Lei Municipal n° 11.960, de 29 de dezembro de 1995, que extingue a partir de 1 de janeiro
de 1995 a Unidade de Valor Fiscal do Municipio de Sao Paulo — UFM;

- Resolu{:éo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
RDC n°® 71, de 22 de dezembro de 2009, que aprova Regulamento Técnico que estabelece
diretrizes para a rotulagem de medicamentos;

- PL n° 0396/99, que dispbde sobre a obrigatoriedade de todos os medicamentos

comercializados no Municipio de Sdo Paulo, possuirem em suas embalagens selos de
seguranca do tipo holograma tridimensional contendo logotipo com 0 nome do produto.

Cépia(s) do(s) texto(s) acima indicado(s) acompanha(m) a presente informagao.
A SGP 21, para prosseguimento.
Sao Paulo, 17 de maio de 2010.
Adeia Dyérte’ AI

Procuradora Supervisora do Setpr 2 Pesq. e Andlise Prévia
OAB/SP 118.854

Palacio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo-SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br




Casa Civil AN
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos,
e da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

TITULO | - Disposicdes Preliminares

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lein°® 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a corre¢éo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que
trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das Unidades Federativas em
gue se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas nos incisos |, 11, lII,
IV, Ve VIl do Art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, séo adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades
dietéticas de pessoas em condigdes fisioldgicas especiais;

Il - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo
proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas;

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou n&o, destinados ao
asseio ou a desinfecgéo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios,
enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apés o barbear,
estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composi¢ao aromatica obtida a base de substancias naturais
ou sintéticas, que, em concentragdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade
a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os
perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em
forma liquida, geleificada, pastosa ou solida;

V - Cosmeéticos: produtos para uso externo, destinados a protegéo ou ao embelezamento
das diferentes partes do corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as
maos e similares, mascaras faciais, lo¢cdes de beleza, solugdes leitosas, cremosas e
adstringentes, logcbes para as maos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos, ruges,
"blushes", batons, lapis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis,
sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para




ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, logbes
capilares, depilatorios e epilatérios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos,
perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o efeito
de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie
cutanea e anexos da pele;

VII - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparacées destinadas a higienizagao,
desinfecgao ou desinfestagéo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de
uso comum e no tratamento da agua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencgéo e ao controle dos insetos em
habitacdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacgdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas,
isoladas ou em associacac, que ndo oferecam risco a vida ou a saude do homem e dos
animais Uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as recomendagoes
contidas em sua apresentagéo,

¢) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos  inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasilhas, e a
aplicagdes de uso doméstico.

VIII - Raétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou
gravados a fogo, presséo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames,
invélucros, envoltérios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel
ou no, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao,
os produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: inscrigéo, em livro préprio apos o despacho concessivo do dirigente do érgdo
do Ministério da Saude, sob numero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a
indicac&o do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os
caracterizem;

X| - Fabricacéo: todas as operagdes que se fazem necessarias para a obtengéo dos
produtos abrangidos por esta Lei;

Xll - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricacéo de
medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem
inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificagdes;

Xl - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei,
gue se produz em um ciclo de fabricagdo, e cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

XIV - Numero do Lote: designagdo impressa na etiqueta de um medicamento e de
produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertengam e,
em caso de necessidade, localizar e rever todas as operagdes de fabricag&o e inspegéo
praticadas durante a produgao;



XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer
momento, a producadoc de lotes de medicamentos & demais produtos abrangidos por esta Lei,
que satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substancia ou mistura de substancias ainda sob o
processo de fabricagéo;

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos.

XVl — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagéo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria;
{Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XIX — Denominag&o Comum internacional (DCI) — denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Saude; (Inciso incluido
pela Lein®9.787, de 10.2.1999)

XX - Medicamento Similar - aguele que contém o0 mesmo ou os mesmos principios ativos,
apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e
indicagao terapéutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redacdo dada pela Medida
Provisoria n°® 2.190-34, de 2001)

XXI — Medicamento Genérico ~ medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apés a expiragéo
ou renuincia da protecéo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficacia, seguranga e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso
incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXIl — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao org&o federal competente, por ocasigo
do registro; (Inciso incluido pela Lein® 9.787, de 10.2.1999)

XXIll — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essenciaimente, os mesmas efeitos de eficacia e
seguranca; (Inciso incluido pela Lein® 9.787, de 10.2.1999)

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstragao de equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicéo
qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade,
quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso incluido pela Lei n® 8.787, de

10.2.1999)

XXV ~ Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragéo/tempo na circulagao
sistémica ou sua excregéo na urina. (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados os ensaios de dissolugdo comparativos entre 0 medicamento-teste, o
medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de bioequivaléncia e o
medicamento de referéncia nacional. (Redacéo dada pela Lei n® 10.669, de 14.5.2003)




Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil ndo poder&o conter substancias causticas
ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes contundentes e n&o poderdo ser
apresentados sob a forma de aerossol.

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei nao poderéo ter nomes ou designagdes que
induzam a erro. (Redacéo dada pela Lei n® 6.480, de 1.12.1977)

§ 1° - E vedada a adog¢&o de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente
composicao, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a
ordem cronolédgica da entrada dos pedidos na reparticdo competente do Ministério da Saude,
quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente,
desde que denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificagdo do nome
ou designagao do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicacdo do despacho
no "Diario Oficial” da Uni&o, sob pena de indeferimenio do registro.

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma unica
substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Salde, e os
imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos deveréo ser identificados pela denominagéo
constante da Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hipétese alguma, ter nomes ou
designacgées de fantasia. (Paragrafo incluido pela Lei n° 6.480, de 1.12.1977)

Art. 6° - A comprovagao de que determinado produto, até entdo considerado util, € nocivo
a saude ou nao preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do
comércio e na exigéncia da modificacdo da formula de sua composi¢&o e nos dizeres dos
rotulos, das bulas e embalagens, sob pena de cancelamento do registro e da apreens&o do
produto, em todo o territério nacional.

Paragrafo unico. E atribuicdo exclusiva do Ministério da Saude o registro e a permisséo do
uso dos medicamentos, bem como a aprovagéo ou exigéncia de modificagéo dos seus
componentes.

Art. 7¢ - Como medida de segurancga sanitaria e a vista de razdes fundamentadas do
argao competente, podera o Ministério da Salde, a qualquer momento, suspender a fabricagéo
e venda de qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne
suspeito de ter efeitos nocivos & saude humana.

Art. 8° - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por esta
Lei podera funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico legaimente
habilitado.

Art. 9° - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos abrangidos por
esta Lei integrantes da Administrag&o Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém as
exigéncias pertinentes as instalagdes, aos equipamentos e & aparelhagem adequados € a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo Gnico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislagéo em vigor,
obrigatéria a comunicagéo, pelos érgéos referidos neste artigo, ao Ministério da Saude, da
existéncia ou instalagao de estabelecimentos de que trata a presente Lei.

Art. 10 - E vedada a importagdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais € comerciais, sem prévia e expressa
manifestacéo favoravel do Ministério da Saude.



Paragrafo Gnico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢des ou doagééé’
que envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam
comprometer a execugao de programas nacionais de saude.

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos correlatos,
produtos de higiene, cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou ndo, somente
serdo entregues ao consumo nas embalagens originais ou em outras previamente autorizadas
pelo Ministério da Sadde.

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de
producéo e distribuicdo de medicamentos a populacdo carente de recursos, podera o Ministério
da Saude autorizar o emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo
da pureza e eficacia do produto, permitam a redugéo dos custos.

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagdo no mercado interno independa de
prescricdo médica, teréo acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma
portugués, sobre sua composigcéo, suas indicacdes e seu modo de usar.

TITULO If - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ac consumo antes de registrado no Ministério da
Saude.

§ 1° - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e podera ser
revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o niimero do registro inicial.

§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da revalidagéo
do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

§ 3° - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da data
de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus
regulamentos.

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagéo do registro somente produziréo efeitos
a partir da data da publicag&o no "Diario Oficial" da Unio.

§ 5° - A concesséo do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de controle,
guando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de pregos publicos, referido no Art. 82.

§ 6° - A revalidagao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo ano
do quinglénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente
de decis&o, se ndo houver sido esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagao n&o tenha sido
solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° - Nao sera revalidado o registro do produto que n&o for industrializado no primeiro
periodo de validade.

§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da
composicdo do produto, com a indicagdo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificagdo de formula, alteracéo de elementos de composicéo ou de
seus quantitativos, adi¢&o, subtragdo ou inovagéo introduzida na elaboragéo do produto,
dependera de autorizagéo prévia e expressa do Ministério da Saude e sera desde logo
averbada no registro.
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Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, os nomes ou designagdes de
fantasia dos produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia. (Redacdo
dada pelo Decreto n® 6.480, de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que frata esta Lei sera negado sempre que néo
atendidas as condigcdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrugéo do 6rgao competente.

TITULO lil - Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas
as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou
mesmo para fins de diagnostico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos
seguintes requisitos especificos: (Redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Redacéo dada
pelo Decreto n° 6.480, de 1.12.1977)

Il - que o produto, através de comprovagao cientifica e de analise, seja reconhecido como
seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade,
pureza e inocuidade necessarias;

il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a sua
composicao e o seu uso, para avaliagéo de sua natureza e determinagao do grau de seguranca
e eficacia necessarios;

IV - apresentacao, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que sejam
julgadas necessarias pelos 6rgaos competentes do Ministério da Salde;

V - quando houver substancia nova na composigao do medicamento, entrega de amostra
acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiqguem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragdo necessite de aparelhagem
técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém
pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.

VIl - a apresentacéo das seguintes informacdes econdmicas: (Incluido pela Lei n® 10.742,
de 6.10.2003)

a) o prego do produto praticado pela empresa em outros paises; (Inciuido pela Lei n°
10.742, de 6.10.2003)

b) o valor de aquisicao da substancia ativa do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742, de

6.10.2003)

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742,

de 6.10.2003)

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado; (Incluido pela Lei n® 10.742, de

6.10.2003)

e) a lista de prego que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagéo de sua
carga tributaria; (Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

f) a discriminacdo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esforgo de venda e com publicidade e propaganda; (Incluido pela Lei n°
10.742, de 6.10.2003)




g) o prego do produto que sofreu modificagéo, quando se tratar de mudanca de formulé ou -
de forma: e (Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

h) a relagao de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de
seus respectivos pregos. (Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

§ 12 (Revogado como paragrafo Unico pela Lei n® 6.480, de 1° de dezembro de 1977).
(Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

§ 22 A apresentacio das informagdes constantes do inciso VIl podera ser dispensada, em
parte ou no todo, em conformidade com regulamentacéo especifica. (Incluido pela Lei n°
10.742, de 6.10.2003)

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado sempre que ndo
atendidas as condic¢Bes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei,
regulamento ou instrugdo do érgdo competente.

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia
estrangeira dependera, além das condi¢des, das exigéncias e dos procedimentos previstos
nesta Lei e seu regulamento, da comprovagéo de que ja é registrado no pais de origem.

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser
apresentada comprovagao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais em
que seja comercializado ou autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato proprio da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.180-34, de 2001)

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante
devera apresentar comprovagao do cumprimento das Boas Praticas de Fabricac&o,
reconhecidas no ambito nacional. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos,
sempre que efetuada modificagéo néo autorizada em sua férmula, dosagem, condigdes de
fabricacao, indicacdo de aplicacdes e especificagdes anunciadas em bulas, rétulos ou
publicidade.

Paragrafo unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composicéo, posclogia ou
as indicacbes terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa
solicitara a competente permissao ac Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o
previsto no regulamento desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparacao necessite cuidados
especiais de purificagdo, dosagem, esterilizacdo ou conservagao, quando:

| - tiver em sua composigdo substancia nova;

Il - tiver em sua composicéo substancia conhecida, & qual seja dada aplicagdo nova ou
vantajosa em terapéutica;

Il - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de vista farmacéutico e/ou
terapéutico.

Paragrafo tnico. N&o podera ser registrado o medicamento que n&o tenha em sua
composigao substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.
{Redac3o dada pela Lein® 9.782, de 26.1.1999)
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Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja
registrados, desde que satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redacdo dada pela
Lein®9.782, de 26.1.1999) ‘

§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados
apos decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagéo do respectivo
requerimento, se até entéo n&o tiver sido indeferido. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de

26.1.1999)

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagéo, pela empresa
interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e
oitenta dias. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 32 O registro, concedido nas condi¢des dos paragrafos anteriores, perdera a sua
validade, independentemente de notificagéo ou interpelagéo, se o produto néo for
comercializado no prazo de um ano apés a data de sua concessdo, prorrogavel por mais seis
meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante justificag&o escrita de iniciativa da empresa
interessada. (Paragrafo incluido pela Lein® 9.782, de 26.1.1999)

§ 42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apds a
verificac@o do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se
nao for imputavel 8 empresa interessada. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 52 As disposicdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em
Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua
comercializag&do no Pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado. (Paragrafo
incluido pela Lein® 9.782, de 26.1.1999)

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham
substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao
controle especial previsto no Decreto-Lei n® 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em
outros diplomas legais, regulamentos e demais normas pertinentes, e os medicamentos em
geral, s6 serao registrados ou terao seus registros renovados, se, além do atendimento das
condigdes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas
embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo Ministério da
Saude. (Redacéo dada pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 24. Estéo isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a
uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa
autorizacdo do Ministério da Saude. (Redagéo dada pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo Unico. A isencao prevista neste artigo so sera valida pelo prazo de até 3 (trés)
anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreenséo determinada
pelo Ministério da Saude.

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e
atividades afins, bem como nas de educacgao fisica, embelezamento ou corregao estética,
somente poderao ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposicéo a
venda, depois que o Ministério da Salide se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou n&o do
registro.

§ 1° - Estarao dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que
trata este artigo, que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Sauide,
ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de
vigilancia sanitaria.



§ 2° - O regulamento desta Lei prescrevera as condi¢des, as exigéncias e 0s ' _ \
procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessorios de que
trata este artigo.

TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e outros

Art. 26 - Somente serdo registrados como cosmeéticos produtos para higiene pessoal,
perfumes e outros de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso
externo ou no ambiente, consoante suas finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera,
sem causar irritagdes a pele nem danos a satde.

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares proprias, o registro dos
cosméticos, dos produtos destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade
congénere, dependera da satisfagdo das seguintes exigéncias:

| - enquadrar-se na relagdo de substancias declaradas indcuas, elaborada pelo érgéo
competente do Ministério da Saude e publicada no "Diario Oficial” da Unido, a qual contera as
especificagdes pertinentes a cada categoria bem como as drogas, aos insumos, as matérias-
primas, acs corantes, aos solventes e aos demais permitidos em sua fabricagéo;

Il - ndo se enquadrando na relagao referida no inciso anterior, terem reconhecida a
inocuidade das respectivas férmulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos 6rgaos
competentes, de analise e técnico, do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A relagéo de substancias a que se refere o inciso | deste artigo podera
ser alterada para exclusdo de substancias que venham a ser julgadas nocivas a saude, ou para
inclus&o de outras, que venham a ser aprovadas.

Art. 28 - O registro dos cosméticos, produtos destinados a higiene pessoal, e outros de
finalidades idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose
infraterapéutica, obedecerd as normas constantes dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e
seu paragrafo unico, 20 e 21 e do Regulamento desta Lei.

Art. 29 - Somente sera registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua
composigao matéria-prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relagdo
elaborada pelo 6rgao competente do Ministério da Saude, publicada no “Diario Oficial” da
Unido, desde que ressalvadas expressamente nos rotulos e embalagens as restricdes de uso,
quando for o caso, em conformidade com a area do corpo em que deva ser aplicado.

Paragrafo Unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no
Art. 26 s6 serio registrados se obedecerem aos padrdes técnicos aprovados pelo Ministério da
Salde e as demais exigéncias e normas especificas.

Art. 30 - Os cosmeéticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criangas, perfumes e
congéneres poderao ter alteradas suas formulas de composig&o desde que as alteragbes
sejam aprovadas pelo Ministério da Salde, com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alteragtes de formula serdo objeto de averbagéo no registro do produto,
conforme se dispuser em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Salde fara publicar no "Diario Oficial* da Uni&o a relagéo dos
corantes naturais organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos
na fabricacdo dos produtos de que tratam os artigos 29, paragrafo unico, e 30.

§ 1° - Sera excluido da relagcdo a que se refere este artigo todo e qualquer corante que
apresente toxicidade ativa ou potencial.



§ 2° - Alincluséo e exclusdo de corantes e suas decorréncias obedecerdo a disposicdes
constantes de regulamento.

TiTULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e detergentes
obedecera ao disposto em regulamento e em normas complementares especificas.

Art. 34 - Somente poderéo ser registrados os inseticidas que:

| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as instru¢des dos rétulos e
demais elementos explicativos;

Il - ndo oferegam qualquer possibilidade de risco & saude humana e a dos animais
domésticos de sangue quente, nas condigbes de uso previstas;

Il - ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.
Art. 35 - Somente serao registrados 0s inseticidas:
| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

Il - em cuja composigcdo a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas,
observem os indices de concentra¢do adequados, estabelecidos pelo Ministério da Salide;

1l - cuja férmula de composicdo atenda as precaugdes necessarias, com vistas ao seu
manuseio e as medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preservacao
da vida humana, segundo as instrugdes do Ministério da Saude.

Paragrafo tinico. O regulamento desta Lei fixara as exigéncias, as condi¢bes e 0s
procedimentos referentes ao registro de inseticidas.

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substancias componentes das formulas
respectivas serdo consideradas:

| - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas preparagbes inseticidas;
Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparagdes premidas.

Art. 37 - O Ministério da Saude elaborara e fara publicar no "Diario Oficial" da Uni&o a
relac@o dos solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentracées
maximas.

Art. 38 - Sera permitida a associag&o de inseticidas, que deverdo ter, quando da mesma
classe, as concentragdes dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente.

Art. 39 - As associagdes de inseticidas deverao satisfazer aos requisitos dispostos no Art.
35 e seu paragrafo unico, quanto a toxicidade para animais submetidos & prova de eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas sé sera permitido quando se destine:
| - a pronta aplicagdo por qualquer pessoa, para fins domésticos;

Il - & aplicagéo e manipulagéo por pessoa ou organizacao especializada para fins
profissionais.
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Art. 41 - Registrar-se-8o como raticidas as preparagdes cujas férmulas de composicéo
incluam substancias ativas, isoladas ou em associagéo, em concentragdes diversas e sob
determinadas formas e tipos de apresentacao.

Paragrafo tGnico. As associagdes de substancias raticidas da mesma classe deverao ser
reduzidas proporcionalmente as concentragdes de seus principios ativos.

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparacdes e substancias raticidas o disposto nesta
Lei, fixando-se em regulamento e em instru¢cdes do Ministério da Saude as demais exigéncias
especificas atinentes a essa classe de produtos.

Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no Regulamento
desta Lei e em instrugdes expedidas pelo Ministério da Satde.

Art. 44 - Para os fins desta Lei, s&o equiparados aos produtos domissanitarios os
detergentes e desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicagcao em objetos
inanimados e em ambientes, ficando sujeitos as mesmas exigéncias e condi¢cdes no
concernente ao registro, a industrializagéo, entrega ao consumo e fiscalizagao.

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficardo restritas,
exclusivamente, aos produtos classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa
das empresas especializadas ou de érgdos e entidades da Administragao Publica Direta e
Indireta o fornecimento e controle da aplicagédo dos classificados como de alta toxicidade.

TITULO VI - Do Registro dos Produtos Dietéticos

Art. 46 - Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingest&o oral, que,
ndo enquadrados nas disposigdes do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, e
respectivos regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescricdo médica e se
destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriguecer a alimentagao habitual com vitaminas, aminoacidos,
minerais e outros elementos;

I - ailudir as sensa¢des de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos
habituais nas dietas de restrigéo.

Art. 47 - So serao registrados como dietéticos os produtos constituidos por:
| - alimentos naturais modificados em sua composi¢do ou caracteristicas;

I} - produtos naturais, ainda que n&o considerados alimentos habituais, contendo
nutrimentos ou adicionados deles;

11l - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condi¢des de contribuir para
a elaboragdo de regimes especiais;

IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de
restricao;

V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associagéo, possam ser caracterizados
como dietéticos pelo Ministério da Saude.
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Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poder&o ser apresentados sob as
formas usuais dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as caracteristicas
préprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessaria e evitar que sejam
confundidos com os produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos,
que justifique sua indicagéo em dietas especiais, devera obedecer aos padrdes aceitos
internacionalmente, conforme relagdes elaboradas peio Ministério da Saude.

§ 1° - Nao havendo padrao estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos
dos produtos dietéticos dependeréa de pronunciamento do Ministério da Saude.

§ 2° - A proporgdo de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera.aos padroes
estabelecidos pelo Ministério da Saude.

TiTULO VIIi - Da Autorizacéo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagao
do Ministério da Saude, a vista da indicag&o da atividade industrial respectiva, da natureza e
espécie dos produtos e da comprovagao da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de
outras exigéncias dispostas em regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério. .

Paragrafo Gnico. A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para todo o territorio
nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer alteragdo ou inclusao de atividade ou
mudanga do socio ou diretor que tenha a seu cargo a representagdo legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou
comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Saude e de serem atendidas, em
cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em
regulamento e instrugdes do Ministério da Satde, inclusive no tocante & efetiva assisténcia de
responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e independente, ainda que
exista mais de um na mesma localidade, pertencente & mesma empresa.

Art. 52 - A legislagdo local supletiva fixara as exigéncias e condigdes para o licenciamento
dos estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

| - quando um sé estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou
finalidade diferentes, sera obrigatéria a existéncia de instalagées separadas para a fabricacéo e
o acondicionamento dos materiais, substancias e produtos acabados;

Il - localizag&o adequada das dependéncias e proibicdo de residéncias ou moradia nos
imoveis a elas destinados e nas areas adjacentes;

Il - aprovagéo prévia, pelo érgéo de saude estadual dos projetos e das plantas dos
edificios e fiscalizagao da respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a
manter responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e
quantitativamente, para a adequada cobertura das diversas espécies de produc¢do, em cada
estabelecimento.
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Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser apresentado ao

Ministério da Saude, para fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica efetiva ao setor

sob sua responsabilidade profissional.

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestacéo de assisténcia ao estabelecimento, ou este
deixe de funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessacéo, a responsabilidade do
profissional técnico pelos atos até entéo praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam
passiveis os responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera administrativa e
civilmente por infragcao sanitaria resultante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos
e demais normas complementares.

TITULO X - Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os
impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo
obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos
materiais promocionais a Denominagéoc Comum Brasileira ou, quando for o caso, a
Denominagdo Comum {nternacional, em letras e caracteres com tamanheo nunca inferior a
metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca. (Redacéo dada pela
Medida Provisoéria n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgag&o e meio de comunicagéo, dos
produtos sob o regime desta Lei somente podera ser promovida apos autorizagéo do Ministério
da Satde, conforme se dispuser em regulamento.

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a exigéncia
de venda sujeita a prescricdo médica ou odontolégica, a propaganda ficara restrita a
publicacdes que se destinem exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirurgiées-dentistas e
farmacéuticos.

§ 2° - A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos
saneantes domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, sera objeto de normas
especificas a serem dispostas em regulamento.

Art. 56. Nao poderédo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata
esta Lei designagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacdes
gue possibilitem interpretagéo falsa, erro ou confuséo quanto & origem, procedéncia, natureza,
composicao ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possua.

TITULO Xi — Das Embalagens

Art. 60. E obrigatoria a aprovagao, pelo Ministério da Saude, conforme se dispuser em
regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos
internamente com substancias que, em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou
produzir dano a saude.

§ 1° - Independerdo de aprovacdo as embalagens destinadas ao acondicionamento de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosmeticos, perfumes e
congéneres que ndo contenham internamente substéancia capaz de alterar as condi¢Ges de
pureza e eficacia do produto.
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§ 2° - Nao sera autorizado 0 emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar
droga, medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou
indiretamente efeitos nocivos a saude.

§ 3° - A aprovacgao do tipo de embalagem sera procedida de analise prévia, quando for o
caso.

TITULO XII - Dos Meios de Transporte

Art. 81. Quando se tratar de produtos que exijam condi¢des especiais de armazenamento
e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte deverédo ser dotados de equipamento que
possibilite acondicionamento e conservacéo capazes de assegurar as condi¢cdes de pureza,
segurancga e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverao Ter
asseguradas as condi¢cdes de desinfeccéo e higiene necessarias a preservagao da salde
humana.

TITULO XIll - Das infracdes e Penalidades

Art. 82. Considera-se alterado, adulterado ou impréprio para o uso 0 medicamento, a
droga e o insumo farmacéutico:

| — que houver sido misturado ou acondicionado com substancia que modifique seu valor
terapéutico ou a finalidade a que se  destine;

11 - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante
de sua composigdo normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou madificada a
dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada substancia estranha a sua composigéo, de modo que
esta se torne diferente da férmula constante do registro;

IIf — cujo volume n&o corresponder a quantidade aprovada;

IV — quando suas condigles de pureza, qualidade e autenticidade nao satisfizerem as
exigéncias da Farmacopéia Brasileira ou de outro Cédigo adotado pelo Ministério da Satde.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alteragdo pela agéo do tempo, ou causa estranha a
responsabilidade do técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o
produto do comércio, para correcdo ou substituicdo, sob pena de incorrer em infragdo sanitéria.

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de higiene, cosmético,
perfume ou similar, quando:

| — for apresentado com indicagbes que induzam a erro, engano ou confus&o quanto a sua
procedéncia, origem, composicdo ou finalidade;

Il — ndo observar os padrées e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento, ou
as especificagbes contidas no registro;

lll - tiver modificadas a natureza, composicao, as propriedades ou caracteristicas que
constituirem as condigbes do seu registro, por efeito da adi¢do, reducéo ou retirada de
matérias-primas ou componentes.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispdes este artigo os insumos constituidos por
matéria-prima ativa, aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioquimica ou biolégica, de
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origem natural ou sintética, ou qualgquer outro material destinado a fabricagdo, manipulagdoe ™"+ *- =™
ao beneficiamento dos produtos de higiene, cosmeéticos, perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizag&o de vasilhame tradicionaimente usado
para alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos
quimicos, de higiene, cosméticos e perfumes no envasilhnamento de saneantes e congéneres.

Art. 65. E proibida a colocag&o de novas datas ou o reacondicionamento em novas
embalagens de produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os soros
terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados.

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu reguiamento e normas
complementares configura infracdo de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo
e as penalidades previstos no Decreto-Lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das
demais cominagdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaurado e julgado
pelo Ministério da Saude ou pelas autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios, como couber.

Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto de 1969,
configuram infragbes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes praticas
puniveis com as sangdes indicadas naquele diploma legal:

| — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a
observancia do disposto nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as
condicdes do registro ou de autorizagéo respectivos; '

1) ~ alterar processo de fabricag@o de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da
Saude;

11l — vender ou expor a venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;

IV — apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou
reacondiciona-los em novas embalagens, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser
redosados e refiltrados;

V - industrializar produtos sem assisténcia de responsavel técnico legalmente habilitado;

VI — utilizar, na preparac@o de hormonios, érgaos de animais que néo estiverem séos, ou
que apresentarem sinais de decomposi¢éo no momento de serem manipulados, ou que
provenham de animais doentes, estafados ou emagrecidos;

V! — revender produto bioldgico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as
indicactes determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude;

Vil — aplicar raticidas cuja ag&o se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros,
pordes, sotdes ou locais de possivel comunicagéo com residéncias ou locais freqlentados por
seres humanos ou animais Uteis.

TiITULO XIV — Da fiscalizacéo

Art. 68. A agdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta
Lei, inclusive os dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de fabricagéo,
distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos.
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Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a ag&o de vigilancia a propaganda dos
produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicagéo, a publicidade, a rotulagem e
etiqguetagem.

Art. 69. A acéo fiscalizadora é da competéncia:
| — do érgao federal de saude:

quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa, em estrada via
fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de 6rgaos federais;

quando se tratar de produto importado ou exportado;
quando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle prévia e fiscal;
Il — do 6rgdo de satide estadual, dos Territérios ou do Distrito Federal:

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de jurisdi¢&o
respectiva;

quanto aos estabelecimentos, instalagbes e equipamentos industriais ou de comércio;
quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicional;
quando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada, mediante
convénio, reciprocamente, pela Uniéo, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as
hipéteses de poderes indelegaveis, expressamente previstas em lei.

Art. 70. A acao de vigilancia sanitaria se efetuara permanentemente, constituindo atividade
rotineira dos érgaos da saude.

Art. 71. As atribuicbes e prerrogativas dos agentes fiscalizadores seréo estabelecidas no
regulamento desta Lei.

Art. 72. A apuragao das infragdes, nos termos desta Lei, far-se-a mediante apreenséo de
amostras e interdigao do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

§ 1° - A comprovagao da infrag&o dara motivo, conforme o caso, a apreenséo e
inutilizag&o do produto, em todo o territério nacional, ao cancelamento do registro e a cassagao
da licenga do estabelecimento, que s6 se tornardo efetivos apés a publicagio da deciséo
condenatoaria irrecorrivel no Diario Oficial da Unido.

§ 2° - Darao iguaimente motivo a apreensao, interdi¢éo e inutilizagéo as alteragdes
havidas em decorréncia de causas, circunstancias e eventos naturais ou imprevisiveis, que
determinem avaria, deterioragdo ou contaminag&o dos produtos, tornando-os ineficazes ou
nocivos a saude.

Art. 73. Para efeito de fiscalizag&o sanitaria, os ensaios destinados a verificagdo da
eficiéncia da férmula serdo realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da Saude.

Art. 74. Nao poderéo Ter exercicio em 6rgaos de fiscalizagdo sanitaria e laboratérios de
controle servidores publicos que sejam sécios, acionistas ou interessados, por qualquer forma,
de empresas que exergam atividades sujeitas ao regime desta Lei, ou lhes prestem servigos
com ou sem vinculo empregaticio.
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TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos i @'(

Art. 75. O Ministério da Saude baixara normas e aperfeicoara mecanismos destinados a
garantir ao consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade,
pureza, eficacia e inocuidade dos produtos e abrangendo as especificacdes de qualidade a
fiscalizacado da produgao.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinardo as especificagbes de
qualidade das matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na fabricacdo dos
medicamentos, bem como as especificacdes de qualidade destes, e descreverdo com preciséo
os critérios para a respectiva aceitagao.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado podera ser
empregado na fabricagdo de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade
aceitavel, segundo provas que serdo objeto de normas do Ministério da Satde.

Art. 77. A inspegao da producdo de medicamentos tera em vista, prioritariamente, os
seguintes aspectos:

| — a fabricagao, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraveis,
inclusive a possibilidade de contaminacao das materias-primas, dos produtos semi-elaborados
e do produto acabado;

Il — o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos
responsaveis técnicos pela fabricagéo e inspecéo dos produtos, aos locais e equipamentos, ao
saneamento do meio, as matérias-primas e aos sistemas de inspe¢do e auto-inspecio e
registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagdo a cargo dos Poderes Publicos, todo
estabelecimento destinado & producéo de medicamentos devera possuir departamento técnico
de inspecgao de qualidade, que funcione de forma auténoma em sua esfera de competéncia,
com a finalidade de verificar a qualidade das matérias-primas ou substancias, vigiar os
aspectos gqualitativos das operagdes dos medicamentos produzidos e realizar os demais testes
necessarios.

Paragrafo Unico. E facultado aos laboratérios industriais farmacéuticos realizar os
controles previstos neste artigo, em institutos ou laboratérios oficiais, mediante convénio ou
contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reagdes nocivas causadas por
medicamentos serdo transmitidos a autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. As mudancas operadas na qualidade dos medicamentos e qualquer
alterac&o de suas caracteristicas fisicas serdo investigadas com todos os detalhes e, uma vez
comprovadas, serdo objeto das medidas corretivas cabiveis.

TITULO XVI — Dos Orgaos de Vigilancia Sanitaria
Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei seréo exercidas:
| — no plano federal, pelo Ministério da Salde, na forma da legislagéo e dos regulamentos;

1l - nos Estados, Territérios e no Distrito Federal, através de seus 6rgédos proprios,
observadas as normas federais pertinentes e a legisiagéo local supletiva.

TITULO XVII - Das disposigcdes Finais e Transitorias
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Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que trata esta Lei tero o prazo de
12 (doze) meses para as alteracdes e adaptagdes necessarias ao cumprimento do e que nela
se dispde.

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais seréo vendidos em suas
embalagens originais e somente poderéo ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos
comerciais, sob a responsabilidade direta do respectivo responséavel técnico.

Art. 84. O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicagdo das demais normas a que esteja
sujeitas as atividades nela enquadradas, em relagéo a aspectos objeto de legislacéo
especifica.

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1°, regidos por normas especiais, aplicam-se,
no que couber, as disposicées desta Lei.

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins
diversos dos nela estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e zoossanitarios, os de
exclusivo uso veterinario e os destinados ao combate, na agricuitura, a ratos e outros roedores.

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao exato
cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico — Enquanto n&o forem baixados o regulamento e atos previstos neste
artigo, continuardo em vigor os atuais que n&o confiltrarem com as disposi¢bes desta Lei .

Art. 88 Esta Lei entrara em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publicagéo,
revogadas as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado
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ncia da Repablica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragdes a legislacéo sanitaria federal,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art . 1°- As infragdes a legislag&o sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art. 2° - Sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracdes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreenséo de produto;

IV - inutilizagéo de produto;

V - interdi¢cao de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacéo de produto;
VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdig&o parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Redac&o dada pela Lei n°® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Redacéo dada pela
Lein® 9.695, de 1998)

Xl - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redac&o dada pela
Lei n® 9.695, de 1998)

XI-A - intervengao no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer esfera.
(Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 1°%-A. A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Lei
n° 9.695, de 1998)




IV - ter a infrag&o conseqiiéncias calamitosas a saude publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a salde publica, o infrator deixar de tomar as
providéncias de sua algada tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

Paragrafo unico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na
penalidade maxima e a caracterizagéo da infragdo como gravissima.

Art . 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes a aplicagéo da
pena sera considerada em razéo das que sejam preponderantes.

Art. 10 - S&o infra¢des sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territéric nacional,
laboratdrios de produgéo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene,
dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos
para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a salde
publica, sem registro, licenga e autorizagcbes do 6rgao sanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de autorizagéo e de licenga, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de satide, clinicas em
geral, casas de repouso, servicos ou unidades de saude, estabelecimentos ou organizacdes
afins, que se dediquem & promogao, protecéo e recuperagéo da saide, sem licenga do érgao
sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga e/ou multa.

Il - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontolégicos e de
pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e
estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperacao, balnearios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios
X, substancias radioativas, ou radiagdes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servigos de otica, de aparelhos ou materiais oticos, de prétese dentaria, de aparelhos
ou materiais para uso odontoldgico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou
filantrépicas, com a participagéo de agentes que exercam profissdes ou ocupagdes técnicas e
auxiliares relacionadas com a saude, sem licenca do 6rgéo sanitario competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes: (Redacéo
dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervengao, interdicdo, cancelamento da licen¢a e/ou multa;
(Redacdo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

1V - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender,
ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e
aparelhos que interessem a salde publica ou individual, sem registro, licenga, ou autorizagtes
do 6rgao sanitario competente ou contrariando o disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizagéo, interdicéo, cancelamento do registro, e/ou
multa;




Pena - adverténcia, intervencéo, interdigdo, cancelamento de licenga e registro e/ou multa; o

(Redacdo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes,
correlatos, saneantes, de correcdo estética e quaisquer outros contrariando as normas legais e
regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizagao, interdigdo, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricagéo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar
os seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessaria
autorizacao do 6rgdo sanitario competente:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenga e autorizagéo, e/ou
mulita;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos
capazes de serem nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes,
produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdigéo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse
a salde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apés expirado o
prazo; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreens&o, inutiliza¢éo, interdicdo, cancelamento do registro, da
licenga e da autorizagéo, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responsavel
técnico, legalmente habilitado:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizag&o, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

XX - utilizar, na preparagio de horménios, 6rgaos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposicéo no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizac¢ao, interdigdo, cancelamento do registro, da
autorizacao e da licenca, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos biologicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados
especiais de conservagéo, preparagao, expedicdo, ou transporte, sem observancia das
condicdes necessarias a sua preservacgio:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

XXII - aplicagéo, por empresas particulares, de raticidas cuja ag&o se produza por gas ou
vapor, em galerias, bueiros, porbes, sotdos ou locais de possivel comunicagcao com residéncias
ou frequentados por pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de autorizagdo, e/ou multa;
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XXIli - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e
outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatarios,
comandantes ou responsaveis diretos por embarcagdes, aeronaves, ferrovias, veiculos
terrestres, nacionais e estrangeiros:

pena - adverténcia, interdiggo, e/ou muita;

XXV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a imoveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdigdo, e/ou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupagodes relacionadas com a saude sem a necessaria
habilitagéo legal:

pena - interdicéo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promog¢ao, protecéo e
recuperacao da salde a pessoas sem a necessaria habilitagao legal:

pena - interdi¢do, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremagéo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas
sanitarias pertinentes:

pena - adverténcia, interdigdo, e/ou multa;

XXVII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos,
saneantes e quaisquer outros que interessem a saude publica:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagao e/ou interdicdo do produto, suspenséo de
venda efou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdigéo parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autorizag&o para o funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacéo dada peia
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protegdo da
saude:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo e/ou interdigdo do produto; suspenséo de
venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigéo parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autorizagéo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou
multa; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que néo
contenha iodo na proporgao estabelecida pelo Ministério da Satude. (Redacdo dada pela Lei n®

9.005, de 1995)

pena - adverténcia, apreenséo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de venda e/ou
fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto e interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagao para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)
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LEI N© 11,960 29/12/1995 (ver documento)

Sem revogagao expressa

Altera a legislagao relativa ao Imposto Predial e Territorial Urbano e as Taxas de Limpeza
Publica, e de Conservagao de Vias e Logradouros Publicos, extingue, a partir de 1° de janeiro
de 1996, a Unidade de Valor Fiscal do Municipio de Sao Paulo - UFM, e da outras
providencias.

Projeto de Lei N© 973/1995 (ver documento)

EXECUTIVO; Paulo Maluf

- Lei n® 12.961/1999 - Ficam atualizados os valores unitarios de metro quadrado de
construgao constante da Tabela VI que integra a Lei n® 10.235/1986, com a redagao
conferida por esta Lei.
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LEI N® 11,960 , DE 29 DE DEzEMmro  DE. 1995

e ) Altera a 1egislagao relativa ag Imposto
" Predial ‘e Territorial Urbano e as Taxas
de Limpeza Publica,- e de Conservagao de
Vias e Logradouros Publicos,. extingue, a
partir de 12 de- janeiro de 1996, a Unida-
de de. Valor Fiscal do .Municipio_ de Sao
Paulo - UFM, - e da outras providencias,

PAULO. MALUF, Prefeito do Municipio de Sao Paulo,: usando
das atribuigoes que lhe sao conferidas por lei.

Faz saber que a Camara Municipal, em sessao’ de 28 de

dezembro de’ 1995, decretou e eu promulgo a Sﬂ;ﬂﬂt& lei

: Axt. 1° -0 artigo 87 da Lei n° 6.989, de
29 de dezembro de 1966, com -as- alteragdes introduzidas
pela Lei n° 11.457, de 27. de dezembro. de 1993, passa a
vigorar com a Bequinte redagdo: .

."Art..87 - A taxa calcula-se:

I - Tratando-se de prédio, em fungdo .de
sua localizagdo, Area construida e utillzaqio, na se-
guinte conformidade: -

a) no caso de imdvel utilizado exclusiva
ou predominantemente como - residéncia-

sunnxv:sxo DA zonn unnaua - . VALOR ANUAL POR N2
) CONSTRULDO (% DA UFIR)
Cyac . < -150,13 .-
2a - : . 70,06

além da 28 o Y- 50,04

- 'b).nos demals casos.~"

sunoxvxsﬁo DA ZONA unnnul 5<~f- vnnon 'ANUAL POR'M2 .
_ couswnutuo (% DA ur:n)
_ %: 4 ' gso 55
: e . 320,28
a}ém,da - 28 o '-‘r_170,14;

I -~ Tratando-se de terreno, em fungao de
sua localizagdo e Area, na segulnte conformidade:

SUBDIVISAO DA ZONA URBANA .VALOR ANUAL .POR M3 DE
TERRENO (% DA UFIR)-
: S1a 90,07 .
2a : 50,04
além da 2a 20,01,

: . -Parégrafo.. finlco ~-. A taxa, calculada nos
termos deste artigo, néo poderé ser inferior a 8,34 Uni-
dades Fiscais de Referéncia~ = UPIR, - considerado para
efeito desse piso o valor dessa unidade a 1° de janeiro
do exercicio a que corrresponda o langamento.

Art. 2° - Ficam isentos do Imposto Pre-
dlal e das Taxas . de. COnservaqao de Vias e Logradouros
PGblicos e de. Limpeza:PGblica, no - exercicio de 1996, os
iméveis construidos, utilizados exclusiva ou predcminan—
temente como- residéncia, - ‘com- ‘4rea construida de  até
90,00 m? (noventa metros.qguadrados) .e padrdes A, B ou C,
dos tipos 1°ou 2 da Tabela V, anexa A Lei m° 10.235, de
16 de dezembro de 1986, e cujo valox venal, para’o exer-
cicxo,,seja igual ou inferior a R$ 18.000,00 (dezoito
m;l reala)

“A¥t. 3° -~ Fica“concedido, "para ‘o’ exerci-
cio de. 1996, desconto . de.. .R$ .18.000,00.. (dezoito mil
reaig), 'sébre o valor venal ‘de imoveis construidcs, uti-
- lizados . exclusiva..ou predominantemente. como residéncia,
com &rea construida de até 90,00 m? (noventa metros qua-
drados) e padrdes- A, B ou-Cy dos tipos 1 ou 2 da Tabela
Vv, anexa:a Lei n° 10.235, de. 16 de dezembro de, 1986, e
cujo valor venal, para o exercic1o, seja superior a R$
18.000,00 (dezoito mil reais) e inferior a R§ 100.000,00
(cem mil reais). .
Art. 4° - Ficam atualizados, na forma do
Anexo I, integrante desta lei, os valores unitérios de
metro quadrado de construgdoc, -constantes da Tabela VI,
que integra a Lei n°® 10.235, de 16 de dezembro de 1986,
com a redagdo que lhe foi conferida pela Lei n° 11.711;
‘de 30-de. dezembro de.1994,.e.aprovadgs os valores. unité-
rlos de metro quadrado de terreno, contidos na Listagem
de Valores ‘constantes. do 'Anexo’ IT,; desta lei,  a ‘serem
considerades para © langamento- dos’' Impostos “Predial e
Territorial’- Urbano, zrelativo ao exercicio ‘de ''1996; na
forma prevista na legislagd@o especifica.
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Art. 5° -~ Fica extinta, a partir de 1° de
Janeiro de 1996, a Unidade de Valor Fiscal do Municiplo

. de S&0 Paulo - UFM.

§ 1° - Em todos os dispositivos da legis-
lagdo - trlbutérla municipal onde figura a Unidade de Va-
.lor Fiscal do Municipio de Sd&o Paulo - UFM, passa a fi-
gurar, ‘a partir de 1¢ de janeiro de 1996, em substitui-
¢30 a essa unidade, a Unidade Fiscal de Referéncia -
UFIR, ou qualquer outra unidade monetédria de conta fis-
cal federal gue, ‘a qualguer tempo, se]a utilizada em seu
lugar.

‘ s 2° -~ Sem prejuizo da substltulgao pre-
vista no § 1° deste artigo, quando.-a expressdo, monetiria
dos tributos, multas tributérias, ~multas moratérias,
‘aliquotas, pisos, tetos, faixas de tributagdo - ou -de
qualquer outro valor de natureza tributédria constante da-
lagislagdo tributéria nmnlcipal ~ for determinada por
uma quantidade de Unidade de Valor. Fiscal do Municipio
de S3do Paulo - UFM, fica o numeral representativo dessa
quantidade multiplicado, pelc fator 47, 66096, a partir de
1° de janeiro de 193%6.

. Art. 6° - Esta lelAentraré em vigor na

data 'de sua publicagdo, produzindo efeitos a partir de

°;-de janeiro -de 1996, revogadas as disposigdes em

contrério e, em especial, os ‘artigos 1°, 3° e 4° da Lei

n° 11,153, de 30 de dezembro de 1991, com a.redagdo que

lhe foi conferida pela Lei n® 11.458, de 28 de dezembro
de 1993.

PREFEITURA DO MUNICIPIO_ DE SAQ PAULO, aos 29 de dezembro

de 1985, 4429 da° fundagao de Sao Paulo.

PAULO MALUF, PREFEITO

MONICA HERMBN SALEM CAGGIANO, Respondendo pelo Expedien-’

te da Secretaria- dos. Negdcios Juridicos

GILBERTO BIM. ROSSI, Respondendo pelc Cargo de Secretarlo

das Finangas

ROBERTO PAULO RICHTER, Respondendo pelo Expediente da Se~
cretaria Municipal do Planejamento -

Publicada na Secretaria do Governo Municipal em 29 de
dezembro - de 1995.

EDEVALDO ALVES DA SILVA, Secretario do Governo Municipal

ANEXOQ I DA LEI Ne 11.960, DE 29 .DE DEZEMBRO DE 1995

TABELA V1

TEOSEPADROESDECONTRUCAO :
VALOR UNITARIO DE METRO QUADRADO DE CDNSTRG{}&O

TIPO-PADRAO  VALOR-RS TIPO-PADRAO VALOR-RS
1A 128,82 - © aA 186,41
1B . 174.28 4B 261,10
1-C 231,85 : 4c 415,89
1D . 340,99 _ 4D 619,76
1E 454,64 SA 143,96
2-A 136,38 5B . 189,43
2-B 181,84 : D5 250,05
2C 203,58 . - 5D. 371,30

- 2-D 4036 . . SE . 560,76
1E : 60,19 - 6A 127,30
3-A 12125 . 6B _ 181,84
3-B 166,70 6C 280,38
3-Cc 245,52 6D 439,50

3-D - 348,56
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Resolug¢do RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009 -

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso 1V do
art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos
§§ 10 e 30 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n°. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada 16 em dezembro de 2009;

considerando que a salde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
redugdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as acles e servigos para sua promogdo,
protecdo e recuperagéo, nos termos do art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;
considerando a Lei n°, 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto n°. 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que dispGe sobre o
sistema de vigildncia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos; considerando a Lei n°. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999,
que altera a Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre o medicamento genérico e sobre a utilizacio de
nomes genéricos em produtos farmacéuticos; )

considerando a Lei n%, 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e o Decreto n°. 74,170, de 10 de junho de 1974 que dispde sobre o
controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

considerando a Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispde sobre as infracSes & legislacio sanitéria federal e estabelece
as respectivas penalidades;

considerando o direito a informac&o, as pessoas assistidas, sobre sua satude conforme previsto nos termos do inciso V do art. 70
da Lei Orgénica da Satude (LOS), Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990;

considerando o direito & informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com especificagdo correta de
quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade e preco, bem como sobre os riscos que apresentem, conforme o previsto
pelo inciso 1II do art. 6° do Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei n®, 8078, de 11 de setembro de 1990;

considerando que compete & Unigio cuidar da salide e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas portadoras de
deficiéncia, nos termos do inciso II do art. 23 da Constituicdo;

considerando as disposigdes previstas pela Lei n°, 10.048, de 8 de novembro de 2000, que d& prioridade de atendimento as
pessoas que especifica, e da outras providéncias;

considerando as disposicdes previstas pela Lei n°. 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que estabelece normas gerais e
critérios basicos para a promogdo da acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da
outras providéncias;

considerando as disposigGes previstas pelo Decreto n®. 5.296, de 02 de dezembro de 2004, que Regulamenta a Lei n°. 10.048,
de 8 de novembro de 2000, que dé prioridade de atendimento &s pessoas que especifica, e a Lei n°. 10.098, de 19 de
dezembro de 2000, que estabelece normas gerais e critérios basicos para a promocdo da acessibilidade das pessoas portadoras
de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias;

considerando as diretrizes estabelecidas pela Comissdo Brasileira de Braille - CBB, e pela Associa¢io Brasileira de Normas
Técnicas - ABNT, quanto a utilizagdo do sistema Braille;

considerando o documento Standard Rules on the Equalization of opportunities for person with disabilities adotado pela
Assembléia Geral das Organizacdes das Nag¢des Unidas;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na Politica Nacional de Medicamentos, instituida
pela Portaria n°, 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, e aprovada pelo CNS pela Resolugdo n®. 338, de 20 maio de 2004,
que busca garantir condigdes para seguranga e qualidade dos medicamentos utilizados no pais, promover o uso racional e o
acesso da populagdo aqueles considerados essenciais;

considerando a importéncia do acesso a informag8o imparcial e de qualidade para orientar o autocuidado e a automedicagao
disposta no Report of the 4th WHO - Consultative Group on the Role of the Pharmacist;

considerando que as informagdes sobre medicamentos devem orientar pacientes e profissionais de salde, favorecendo o uso
racional, os rétulos de medicamentos devem conter informages que permitam identificd-lo, armazena-lo e rastred-lo
adequadamente, além de informar sobre riscos sanitdrios para algumas populacGes especiais e dispor que outras informagdes
para o uso seguro do medicamento estar&o dispostas na sua bula;

considerando as disposicSes especificas da Resolugdo - RDC n°. 59, de 24 de novembro de 2009 que dispde ‘sobre a
implantacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos e definicio dos mecanismos para rastreamento de
medicamentos, por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissdo eletrénica de dados e da outras providéncias;
considerando a competéncia da Anvisa, no cumprimento de suas atribuicbes regulamentares, quanto a implementagao de acdes
para agilizar a operacionalizacdo de suas atividades administrativas quanto ao registro, atualizacdo e revalidacdo de produtos;
considerando a Medida Proviséria no. 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 que instituiu a isengdo do recolhimento de taxa para
acréscimo ou alteragdo de registro, referente aos rétulos de medicamentos; adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes para a rotulagem de medicamentos.

CAPITULO IDAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo I - Objetivo

Art. 20 Este Regulamento possui o objetivo de aprimorar a forma e o contetddo dos rétulos de todos os medicamentos

registrados e comercializados no Brasil, visando garantir o acesso & informacdo segura e adequada em prol do uso racional de
medicamentos.

Segdo II - Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os medicamentos registrados na Anvisa.

Secdo III - Defini¢des

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico s&o adotadas as seguintes definicdes: .

I - bula: documento legal sanitario que contém informages técnico-cientificas e orientadoras sobre os medicamentos para o
seu uso racional;

II - destinagdo comercial: venda permitida para farmacias e drogarias;

III - destinacdo hospitalar: venda permitida para hospitais, clinicas e ambulatérios;

IV - destinagdo institucional: venda permitida para os programas governamentais com destino aos postos de dispensagdo de
medicamentos vinculados ao Sistema Unico de Salde;

V - destinacdo profissional/ empresa especializada: venda permitida para profissionais ou empresa especializada;

VI - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento removivel, ou ndo, destinado a cobrir,
empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, medicamentos;

VII - embalagem de transporte: embalagem utilizada para transporte de medicamentos acondicionados em suas embalage.ns
primdrias ou secundarias;
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utilizada para o acondncnonamento de medicamentos com destlnagao hospitalar; :
IX - embalagem miuiltipla: embalagem secundaria de medicamentos de venda sem exigéncia de prescrlgao médica dispensados
exclusivamente nas embalagens primarias;

X - embalagem primaria: embalagem que mantém contato direto com o medicamento;

X1 - embalagem secundaria: embalagem externa do produto, que estd em contato com a embalagem primdria ou envoltdrio
intermedidrio, podendo conter uma ou mais embalagens primarias;

XII - envoltdrio intermediario: embalagem opcional que estd em contato com a embalagem primaria e constitui um envoltério
ou qualquer outra forma de protegdo removivel, podendo conter uma ou mais embalagens primarias, conforme aprovacdo da
Anvisa;

XIII - restricdo de uso: limitagdo de uso de um medicamento quanto a populagdo alvo, podendo ser para uso pediatrico, para
uso adulto ou para uso adulto e pediatrico;

X1V - restrigdo de prescricdo: limitagdo de prescrigdo de um medicamento de acordo com a sua categoria de venda, podendo
ser de venda sem exigéncia de prescricdo médica, venda sob prescricdo médica, com ou sem retengdo de receita, de acordo
com norma especifica;

V - restricdo de destinagdo: limitacdo do estabelecimento alvo para a venda do medicamento, sendo que uma mesma
apresentacdo pode ter mais de uma destinagdo, podendo ser comercial, hospitalar, institucional e profissional/ empresa
especializada;

XVI - rétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco,
aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios ou qualquer outro protetor de embalagem;

XVII - Sistema Braille: processo de leitura e escrita em relevo, com base em 64 (sessenta e quatro) simbolos resultantes da
combinagdo de 6 (seis) pontos, dispostos em duas colunas de 3 (trés) pontos; &

XVIII - Uso restrito a hospitais: medicamentos cuja administragdo € permitida apenas em ambiente hospitalar,
independentemente da restrigdo de destinacdo, definidos em norma especifica.

CAPITULO TIDAS DISPOSICOES GERAIS PARA 0S ROTULOS DE MEDICAMENTOS

Segdo I - Das informagles para as embalagens secunddrias

Art. 5° Os roétulos das embalagens secundarias de medicamentos devem conter as seguintes informagdes:

1 - o nome comercial do medicamento;

II - a denominagdo genérica de cada principio ativo, em letras mindsculas, utilizando a Denominagdo Comum Brasileira (DCB);
I1I - a concentragdo de cada principio ativo, por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o caso;

1V - a via de administragdo;

V - a quantidade total de peso liquido, volume e unidades farmacotécnicas, conforme 0 caso;

VI - a quantidade total de acessérios dosadores que acompanha as apresentagdes, quando aplicdvel;

VII - a forma farmacéutica;

VIII - a restrigdo de uso por faixa etarla, na face principal, incluindo a frase, em caixa alta, "USO ADULTO", "USO ADULTO E
PEDIATRICO ACIMA DE___*, "USO PEDIATRICO ACIMA DE ", indicando a idade minima, em meses ou anos, para qual foi
aprovada no registro o uso do medicamento, ou "USO ADULTO e PEDIATRICO", no caso de medicamentos sem restricdo de uso
por idade, conforme aprovado no registro;

IX - a composigdo qualitativa, conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB), e quantitativa de cada principio ativo, incluindo,
quando aplicdvel, a equivaléncia sal base;

X - os cuidados de conservagdo, indicando a faixa de temperatura e condigdes de armazenamento, conforme estudo de
estabilidade do medicamento;

XI - o nome e enderegco da empresa titular do registro no Brasil;

XII - 0 nome e endereco da empresa fabricante, quando ela diferir da empresa titular do registro, citando a cidade e o estado,
precedidos pela frase “Fabricado por:" e inserindo a frase "Registrado por:" antes dos dados da empresa titular do registro;

XIII - 0 nome e endereco da empresa fabricante, quando o medicamento for importado, citando a cidade e o pais precedidos
pela frase "Fabricado por" e inserindo a frase "Importado por:" antes dos dados da empresa titular do registro;

XIV - 0 nome e enderego da empresa responsavel pela embalagem do medicamento, quando ela diferir da empresa titular do
registro ou fabricante, citando a cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela frase "Embalado por:"
e inserindo a frase "Registrado por:" ou "Importando por:", conforme o caso, antes dos dados da empresa titular do registro;
XV - 0 nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro;

XVI - a expressdo "Indlstria Brasileira", quando aplicavel;

XVII - 0 nome do respansavel técnico, ndmero de inscricdo e sigla do Conselha Regional de Farmacia da empresa titular do
registro;

XVIII - telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa titular do registro ou de sua responsabilidade; e,
XIX - a sigla "MS" adicionada ao nimero de registro no Ministéric da Saude conforme publicado em Didrio Oficial da Unido
(DOU), sendo necessarios os treze digitos.

§ 1° No caso de medicamento genérico e imunoterdpico, é proibido usar nome comercial, devendo ser adotada apenas a
denominagdo genérica.

§ 2° No caso de medicamentos injetdveis classificados como Solugbes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV), tais como
solucdo de cloreto de sddio, dgua para injegdo, solucdo de glicose e outros aglcares e eletrolitos, € facuitativo usar nome
comercial, podendo ser adotada apenas a denominagdo genérica.

§ 3° No caso de medicamentos fltoteraplcos, deve-se utilizar a nomenclatura botanica, indicando espécie (Genero + epiteto
especifico) para sua a denominagdo genérica; a concentragdo de cada principio ativo deve ser expressa pela concentragdo de
cada derivado vegetal e a composi¢do do medicamento deve indicar a relagdo real, em peso ou volume, do derivado vegetal
utilizado a correspondéncia em marcadores e a descrigdo do derivado.

§ 4° No caso de medicamentos dinamizados, deve-se descrever os insumos utilizando a nomenclatura das farmacopéias e
compéndios reconhecidos pela Anvisa para sua a denominagdo genérica € a concentragdo de cada principio ativo deve ser
expressa pela poténcia e escala de cada insumo ativo.

§ 5° E facultativo incluir a composigdo qualitativa dos excipientes, conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB), ou dos
insumos inertes, no caso dos medicamentos dinamizados.

§ 6° E facultativo incluir informacSes sobre a empresa responsavel pela comercializagdo do medicamento, informando o seu
nome e enderego, citando a cidade € 0 estado precedidos pela frase "Comercializado por” e incluindo a frase "Registrado por:”
antes dos dados da detentora do registro e informar

§ 7° E permltldo incluir a logomarca da empresa farmacéutica titular do reglstro, bem como das empresas fabricantes e
responsaveis pela embalagem e comercializacdo do medicamento, desde que ndo prejudiquem a presenca das informacdes
obrigatérias.

Art. 6° Nos rétulos das embalagens secunddrias de medicamentos devem ser inseridas as seguintes frases de adverténcia:

I - "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS", em caixa alta; e,
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II - "Informacdes ao paciente, indicagdes, contra-indicacdes e precaugtes: vide bula" ou "Informafdes ao profissional de salde,
indicagdes, contra-indicagbes e precaugbes: vide bula", conforme o tipo de bula disponibilizada na gem do medicamento,
de acordo com norma especifica.

Art. 7° No caso de contra-indicagdo, precaucdo ou adverténcia para o uso de principios ativos, classe terapéutica e excipientes,
devem-se incluir, em negrito, as frases de adverténcias previstas em norma especifica.

Secdo II - Das informagdes para as embalagens primarias

Art. 8° Os rétulos das embalagens primarias de medicamentos devem conter as seguintes informacdes:

I - o nome comercial do medicamento;

11 - a denominag&o genérica de cada principio ativo, em letras mindsculas, utilizando a Denominagdo Comum Brasileira (DCB);
11T - a concentragdo de cada principio ativo, por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o caso;

IV - a via de administragdo;

V - o nome da titular do registro ou sua logomarca desde que a mesma contenha o nome da empresa; e,

VI - o telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC), da empresa titular do registro ou de sua responsabilidade.

§ 1° No caso de medicamento genérico e imunoterdpico, é proibido usar nome comercial, devendo ser adotada apenas a
denominacdo genérica.

§ 2° No caso de medicamentos injetaveis classificados como SolugGes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV), tais como
solugdo de cloreto de sddio, dgua para injegdo, solugdo de glicose e outros aglicares e eletrélitos, é facultativo usar nome
comercial, podendo ser adotada apenas a denominagado genérica.

§ 3° No caso de medicamentos fitoterapicos, deve-se utilizar a nomenclatura botanica, indicando espécie (Género + epiteto
especifico) para sua a denominacdo genérica e a concentragdo de cada principio ativo deve ser expressa pela concentracdo de
cada derivado vegetal.

§ 4° No caso de medicamentos dinamizados, deve-se descrever os insumos utilizando a nomenclatura das farmacopéias e
compéndios reconhecidos pela Anvisa para sua a denominagdo genérica e a concentracio de cada principio ativo deve ser
expressa pela poténcia e escala de cada insumo ativo.

§ 5° E permitido incluir o nome ou as logomarcas das empresas responsaveis pela fabricagdo, embalagem e comercializagdo
dos medicamentos, desde que a mesma contenha o nome da empresa

e seja informada a etapa da cadeia de sua responsabilidade, incluindo as frases: "Fabricado por:", "Comercializado por";
"Embalado por", e ndo se prejudique a legibilidade das informagdes exigidas para a embalagem primaria.

§ 6° E permitido incluir as demais informagfes previstas para a embalagem secunddria na embalagem primaria, desde que ndo
prejudiquem a legibilidade das informages obrigatdrias.

Art. 9° A lmp055|b1I|dade de fazer constar na embalagem prlmarla todas as informagdes exigidas nesta Resolugdo, deve ser
justificada a Anvisa no momento da notificagdo, do registro ou pésregistro.

Segdo III - Das informagdes para as caixas de transporte

Art, 10. Os rétulos das caixas de transporte de medicamentos devem conter, impressas ou etiquetadas, as seguintes
informagdes minimas:

I - o nome comercial do medicamento;

II - a denominagdo genérica de cada principio ativo, em letras mintsculas, utilizando a Denominagdo Comum Brasileira (DCB);
III - a concentragdo de cada principio ativo, por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o caso;

1V - a forma farmacéutica;

V - o nome da titular do registro ou sua logomarca desde que a mesma contenha o nome da empresa;

VI - os cuidados de conservagdo, indicando a faixa de temperatura e condigdes de armazenamento, conforme estudo de
estabilidade do medicamento.

§ 1° No caso de medicamento genérico e imunoterdpico, é proibido usar nome comercial, devendo ser adotada apenas a
denominagdo genérica.

§ 2° No caso de medicamentos injetdveis classificados como SolugGes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV), tais como
solugdo de cloreto de sddio, agua para injegdo, solugdo de glicose e outros aglcares e eletrblitos, é facultativo usar nome
comercial, podendo ser adotada apenas a denominagdo genérica.

§ 3° No caso de medicamentos fitoterapicos, deve-se utilizar a nomenclatura boténica, indicando espécie (Género + epiteto
especifico) para sua a denominacédo genérica e a concentragdo de cada principio ativo deve ser expressa pela concentragéo de
cada derivado vegetal.

§ 4° No caso de medicamentos dinamizados, deve-se descrever os insumos utilizando a nomenclatura das farmacopéias e
compéndios reconhecidos pela Anvisa para sua a denominacdo genérica e a concentracdo de cada principio ativo deve ser
expressa pela poténcia e escala de cada insumo ativo.

Segdo IV - Da disposigao das informag&es nos rétulos

Art. 11. As letras utilizadas nos rétulos para identificagdo do nome comercial do medicamento e para a denominagdo genérica
dos principios ativos, devem ser de facil leitura e ostentar o mesmo destaque.

Art. 12. A denominagdo genérica de cada principio ativo deve ser disposta nos rétulos imediatamente abaixo do nome
comercial, respeitando as seguintes regras de proporcionalidade:

I - para os medicamentos com até dois principios ativos, 0 nome genérico de cada um deve ser disposto com tamanho minimo
de 50% da altura do maior caractere do nome comercial;

I - para os medicamentos com trés ou mais principios ativos, 0 nome genérico de cada um deve ser disposto com tamanho
minimo de 30% da altura do maior caractere do nome comercial.

§ 1° No caso de limitagdo no campo de impressdo para descrever os principios ativos conforme Denominacdo Comum Brasileira
(DCB), englobando o nome do sal e da base, deve constar no rétulo o nome da substéncia base com tamanho minimo de 50%
da altura do maior caractere do nome comercial e, imediatamente apds, o nome do sal, com tamanho minimo de 30% da altura
do maior caractere da base.

§ 2° No caso de limitagdo no campo de impressdo para descrever os trés ou mais principios ativos, deve constar no rétulo a
denominagdo genérica do principio’ ativo que melhor justifique a indicagdo terapéutica do produto seguida da frase "+
ASSOCIACAQO", com tamanho minimo de 50% da altura do maior caractere do nome comercial € a composi¢do do
medicamento, qualitativa e quantitativa de todos os principios ativos deve estar disposta no rétulo, em uma das faces da
embalagem secundéria ou, na sua auséncia, na embalagem primaria.

§ 3° No caso de limitagdo no campo de impressdo para descrever todos os principios ativos dos polivitaminicos, poliminerais e
poliaminoacidos, podem ser adotadas as palavras: Polivitaminico, Polimineral e Poliaminoacido, como denominagdo genérica,
com tamanho minimo de 50% da altura do maior caractere do nome comercial, e a composicdo do medicamento, qualitativa e
quantitativa de todos os principios ativos deve estar disposta no rétulo, em uma das faces da embalagem secundaria ou, na sua
auséncia, na embalagem primaria.

§ 4° No caso de limitagdo no campo de impressdo para utilizar a denominagdo genérica do principio ativo de produtos
biolégicos, ela pode ser abreviada conforme aprovado no registro.

Resolucdo RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009 = C}{( gPage 30f9

http://www.crfsp.org.br/joomla/index.php?view=article&catid=113%3 Alegislacao&id... 17/5/2010



Resolu¢do RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009 Pe b },(5 ) o(«{ uPag.e .4 of 9

Art. 13. A concentracdo por unidade de medida ou unidade farmacotécnica de cada principl ivo que for disposto na
identificagdo do medicamento, deve estar no mesmo campo de impressdo, abaixo ou ao lado, do nome comercial ou da
denominagdo genérica dos principios ativos, com tamanho minimo de 50% da altura do maior caractere do nome comercial.
Paragrafo Unico. Para medicamentos genéricos, a concentracdo deve estar disposta abaixo da denominagdo genérica dos
principios ativos com tamanho minimo de 50% da altura do maior caractere da denominagdo genérica.

Art. 14. A descricdo da forma farmacéutica pode ser disposta com a quantidade total de peso liquido, volume ou unidades
farmacotécnicas do medicamento.

Art. 15. As impressGes do nome comercial, denominagdo genérica de cada principio ativo e respectivas concentragdes, devem
ser repetidas nos rétulos das embalagens primdrias destrutiveis, com mais de uma dose, visando permitir a identificacdo do
medicamento durante todo o tratamento.

Art. 16. No caso de serem incluidas as logomarcas das empresas farmacéuticas: titular do registro, fabricante e responsaveis
pela comercializagdo e embalagem do medicamento, elas devem ter dimensdo maxima de 50% do tamanho do nome comercial
ou, na sua auséncia, da denominagdo genérica dos principios ativos.

Art. 17. Nao podem constar nos rétulos dos medicamentos, designacbes, simbolos, figuras, representagdes graficas ou
quaisquer indicagdes que possam tornar a informacdo falsa e incorreta, que possibilitem interpretacdo falsa, equivoco, erro e

confusdo em relacdo a verdadeira natureza, composigao, procedéncia, qualidade, forma de uso, finalidade e caracteristicas do
medicamento.

§ 1° E proibido:

I - incluir imagens de pessoas fazendo uso do medicamento;

II - incluir selos, marcas nominativas, figurativas ou mistas de instituicbes governamentais, entidades filantrpicas, fundacdes,
associagbes e sociedades médicas, organizagdes ndo-governamentais, associacBes que representem os interesses dos
consumidores ou dos profissionais de salde e selos de certificagdo de qualidade, exceto se exigidos em normas especificas;

III - inclusd@o de imagens ou figuras que remetam & indicagdo do sabor do medicamento;

IV - usar expressdes ou imagens que possam sugerir que a saude de uma pessoa podera ser afetada por ndo usar o
medicamento; e,

V - utilizar rotulos com layout semelhante ao de um medicamento com o mesmo principio ativo, forma farmaceut|ca e
concentragao registrado anteriormente por outra empresa.

§ 2° E permitido:

I - utilizar figuras anatémicas, a fim de orientar o profissional de salide ou o paciente sobre a correta utilizagdo do produto; e,

II - informar o sabor do medicamento.

Art. 18. E permitido incluir em outro idioma as mesmas informagdes exigidas para os rétulos de medicamentos, desde que ndo
prejudiquem a legibilidade das informacdes obrigatdrias e estejam de acordo com as informagdes constantes do registro do
medicamento.

Segdo V - Das informacdes e dispositivos para rastreabilidade do medicamento

Art. 19. O nimero do lote, data de fabricagdo (més/ano) e data de validade (més/ano), devem ser impressos nas embalagens
de medicamentos de forma facilmente compreensivel, legivel e indelével, utilizando letras com a maior dimensao possivel para
a sua facil leitura e identificagdo.

§ 1° A legibilidade destas informagdes deve ser garantida sem a utilizagdo de instrumentos dpticos, a ndo ser para aquelas
pessoas que necessitem de corregdo visual,

§ 2° Nas embalagens secundarias é proibido usar exclusivamente de relevo negativo ou positivo, sem cor ou com cor que nao
mantenha nitido e permanente o contraste com a cor do suporte para a impressdo das informagdes exigidas no caput deste
artigo.

§ 3° E facultativo imprimir nas embalagens primérias a data de fabricacio (més/ano).

Art. 20. As embalagens secundarias devem conter lacre ou selo de seguranga que seja irrecuperavel apds seu rompimento e
permita detectar qualquer tentativa de rompimento, para garantir a inviolabilidade das embalagens.

§ 10 Quando utilizado a colagem de abas, ela deve garantir os requisitos descritos no caput deste artigo para ser considerada
um lacre de seguranga.

§ 29 Quando utilizado selos de seguranga, além das caracteristicas descritas no caput deste artigo, eles ndo podem permitir a
recolagem e devem conter a identificagdo personalizada do laboratério.

§ 3° No caso de embalagens que permitam o acesso as embalagens primdrias por mais de uma extremidade, ambas devem
atender aos requisitos contidos no caput deste artigo.

§ 4° Quando o medicamento for disponibilizado exclusivamente em embalagem primaria e for passivel de abertura, ela devera
conter lacre ou selo de seguranga, conforme caracteristicas do caput deste artigo.

Art. 21. As embalagens de medicamentos devem conter mecanismos de identificagdo e seguranga que possibilitem o
rastreamento do produto desde a fabricagdo até o momento da dispensagdo, conforme dispostos em normas especificas.

Art. 22, E facultativo incluir nas embalagens secunddrias de medicamentos ou, na sua auséncia, nas embalagens primarias, o
codigo de barras GTIN de identificagdo do produto, caso elas contenham mecanismos de identificacdo e seguranca que
poss1b|htem o rastreamento do produto desde a fabricagdo até o momento da dispensagéo.

Paragrafo Gnico. E permitido colocar o Cédigo de Barras GTIN na face laterai da embalagem, sobre a faixa de restricdo de
prescngao, estruturando uma abertura na mesma.

Art. 23. E facultativo incluir nas embalagens secunddrias de medicamentos ou, na sua auséncia, nas embatagens primadrias, a
tinta reativa e sob a mesma a palavra "Qualidade" e a logomarca da empresa titular do registro caso elas contenham
mecanismos de identificagdo e seguranga que possibilitem o rastreamento do produto desde a fabricagdo até o momento da
dispensagao.

§ 1° A tinta reativa deve ser disposta em uma das laterais, na altura da faixa vermelha ou preta, sendo para isto permitido
abrir uma janela nas referidas faixas que permita a fixagdo da tinta.

§ 2° Os medicamentos sem exigéncia de prescrico médica devem colocar a tinta reativa na altura do local que corresponde a
faixa de restrigdo de uso.

§ 3° Qualquer outro local da face externa da embalagem pode ser utilizado desde que seja justificado tecnicamente, ndo afete
as demais exigéncias legais e seja colocada uma indicagdo ao consumidor do local onde se deve raspar.

Secdo VI - Das informagdes para as pessoas portadoras de deficiéncia visual

Art. 24. As embalagens secundarias de medicamentos que sdo dispensados para o paciente devem conter em sistema Braille,
sem afetar a legibilidade das informacoes, o0 nome comercial do medicamento ou, na sua falta, a denominagédo genérica de cada
principio ativo pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB).

§ 1° No caso de medicamentos fltoteraplcos, deve-se utilizar a nomenclatura boténica, indicando espécie (Género + epiteto
especifico).

§ 2° No caso de medicamentos dinamizados, deve-se descrever cada insumo ativo utilizando a nomenclatura das farmacopéias
e compéndios reconhecidos pela Anvisa.

§ 3° No caso de medicamentos com mais de quatro principios ativos, pode-se informar o nome do principio ativo que justifique
a indicac3o terapéutica do produto seguida da expressdo "+ associagdo".
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§ 4° No caso de medicamentos identificados pela denominagdo genérica de cada prmcnpro atl ! due“haja limitagdo no

campo de impressdo para o sistema Braille, pode-se utilizar apenas o nome da base do princfpio ativo.’
CAPITULO 1II

DAS DISPOSICOES ESPECIFICAS PARA 0OS ROTULOS DE MEDICAMENTOS

Seg¢do I - Dos medicamentos de venda sob prescricdo médica

Art. 25. Os rétulos das embalagens secunddrias dos medicamentos com venda sob prescricdo médica devem possuir faixa
vermelha, em toda a sua extensdo, no seu terco médio inferior e com largura nao inferior a um quinto da maior face.

Pardgrafo nico. E proibido colocar as faixas no rodapé das embalagens, devendo-se respeitar o limite minimo de 10 mm nas
bases das embalagens ou na extremidade contréria a sua abertura.

Art. 26. Na faixa vermelha deve ser utilizada a referéncia de cor vermelha PANTONE 485C, que pode ser obtida através da
mistura de pigmentos de qualquer fabricante de tintas, com variacdes maximas e minimas aceitaveis para este tom, e ser
aplicado um verniz sobre ela.

§ 1° £ proibida a utilizagdo de cores nos rétulos de medicamentos que possam causar confusdo ou erro na identificagdo da faixa
vermelha.

§ 2° E permitido utilizar o PANTONE 485C fora da faixa vermelha apenas na:

I - descrigdo da concentragdo;

II - descrigdo da quantidade do medicamento;

111 - descrigdo da via de administragado;

IV - frase "Amostra Gratis", seja nas letras ou em fundo vermelho;

V - frase "Nova Formuta"; e

VI - frase "Agite antes de usar”.

Art. 27. No interior da faixa vermelha dos medicamentos de venda sob prescrigdo médica deve ser incluida apenas a frase, em
caixa alta, "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA".

Paragrafo unico. E permitida a inscricdo qualitativa de todos os excipientes na face lateral da embalagem, sobre a faixa
vermelha, estruturando uma abertura na mesma, utilizando letras com a maior dimensdo possive! para a sua facil leitura e
identificacdo.

Art. 28. Os rétulos das embalagens primarias dos medicamentos com venda sob prescricdo médica devem possuir a frase, em
caixa alta, "VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA".

Segdo II - Dos medicamentos de venda sem exigéncia de prescricdo médica

Art. 29. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos com venda sem exigéncia de prescricdo médica, além das
informagdes minimas exigidas nesta Resolugdo, devem conter:

I - a frase, em negrito: "Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica";

II - a indicagdo do medicamento, conforme disposto para o principio ativo e classe terapéutica em norma especifica; e,

III - as contra-indicacdes de uso do medicamento.

Art. 30. Os rétulos das embalagens primdrias dos medicamentos sem exigéncia de prescricdo médica, disponibilizados
exclusivamente em embalagem primaria, além das informacdes exigidas nesta Resolugdo, devem possuir:

I - a frase "EXIJA A BULA", em caixa alta, com tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere do nome comercial ou, na
sua auséncia, da denominagdo genérica;

II - a sigla "MS" adicionada ao nimero de registro no Ministério da Salde, conforme publicado em Didrio Oficial da Unido
(DOU), sendo necessarios os treze digitos; e,

III - a restricdo de uso por faixa etaria, incluindo a frase, em caixa alta, "USO ADULTO", "USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA
DE___", "USO PEDIATRICO ACIMA DE ", indicando a idade minima, em meses ou anos, para qual foi aprovada no registro
o uso do medicamento, ou "USO ADULTO e PEDIATRICO", no caso de medicamentos sem restricdo de uso por idade, conforme
aprovado no registro.

Segdo III - Dos medlcamentos a base de substancias sujeitas a controle especial

Art. 31. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos a base de substéncias sujeitas a controle especial devem
possuir uma faixa em toda sua extensdo, no seu tergo médio inferior e na cor vermeiha ou preta, conforme definido em norma
especifica e suas atualizagSes, para a substancia ou lista a qual pertence.

Paréagrafo Unico. E proibida a colocacdo das faixas no rodapé das embalagens, devendo-se respeitar o limite minimo de 10 mm
nas bases das embalagens ou na extremidade contraria sua abertura.

Art. 32. Na faixa preta, deve ser utilizada a referéncia de cor preta PANTONE PROCESSO BLACK C, que pode ser obtida através
da mistura de pigmentos de qualquer fabricante de tintas, com variagbes maximas e minimas aceitaveis para este tom, e ser
aplicado um verniz sobre ela.

§ 1° A faixa preta deve ter largura ndo inferior a um terco da maior face e exclui a exigéncia de faixa vermelha.

§ 2° E proibida a utilizac8io de cores nos rétulos que possam causar confusdo ou erro na identificacdo da faixa preta.

Art. 33. Na faixa vermelha devem ser utilizadas as especificagdes definidas nesta Resolugdo para os medicamentos com venda
sob prescrigdo médica.

Art. 34. No interior da faixa dos medicamentos a base de substdncias sujeitas a controle especial, devem ser incluidas, em
caixa alta, as frases definidas em norma especifica e suas atualizacées, para

a substancia ou lista a qual pertence,

Art. 35. Os rétulos das embalagens primdrias dos medicamentos a base de substncias sujeitas a controle especial devem
possuir as frases definidas em norma especifica e suas atualizacSes, para a substéncia ou lista a qual pertence

Segdo IV - Dos medicamentos com destinacdo hospitalar

Art. 36. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos com destinagdo exclusivamente hospitalar devem possuir a
frase, em caixa alta, "EMBALAGEM HOSPITALAR", com tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere do nome
comercial ou, na sua auséncia, da denominacdo genérica.

Segdo V - Dos medicamentos de uso restrito a hospitais

Art. 37. Os rétulos das embalagens secundarias de todos os medicamentos com uso restrito a hospitais, definidos em norma
especifica, devem possuir a frase, em caixa alta, "USO RESTRITO A HOSPITAIS", com tamanho minimo de 30% da altura do
maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da denominacdo genérica.

§ 1° A frase deve ser disposta logo acima da faixa de restricdo de prescrigdo, na face principal da embalagem.

§ 2° No caso de medicamentos com destinagdo hospitalar, a frase "USO RESTRITO A HOSPITAIS" dispensa a incluséo da frase
"EMBALAGEM HOSPITALAR".

Secdo VI - Dos medicamentos oriundos dos Laboratdrios Oficiais

Art. 38. No caso de medicamentos oriundos de Laboratérios Oficiais para os quais sdo disponibilizados Mementos Terapéuticos
ao invés de bulas para os profissionais de salde, seguindo o estabelecido em norma especifica, substituir a frase "Informagdes
ao profissional de salde, indicagGes, contra-indicacdes e precaugfes: vide bula" exigida para os rétulos das embalagens
secunddrias, por "Informagdes ao profissional de salde, indicagles, contra-indicagbes e precaugdes: vide Memento
Terapéutico”.

Segdo VII - Dos medicamentos com destinagdo institucional
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Art. 39. Os roétulos das embalagens primarias e secundarias de todos os medicamentos @rx destlnagao institucional,
independente da restricio de prescrigdo, devem possuir a frase, em caixa alta, "PROIBIDA VENDA AO COMERCIO", com
tamanho minimo de 30% da aitura do maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da denominagdo genérica.
Pardgrafo Unico. Nos rétulos das embalagens secunddrias, a frase deve ser disposta logo acima da faixa de restrigdo de
prescricdo, ou em posicionamento equivalente no caso de inexisténcia da mesma, em sua face principal.

Art. 40. Os medicamentos com destinagdo institucional e de venda sob prescrigdo médica, com ou sem retengdo de receita,
podem substituir a palavra "VENDA" por "USO" nas frases exigidas para os rétulos das embalagens primarias e secundarias.
Segdo VIII - Dos medicamentos destinados ao Ministério da Salde

Art. 41. Os rotulos das embalagens dos medicamentos com destinacdo institucional destinados ao Ministério da Satde, para
distribuigdo através de programas de salde publica, devem obedecer & identificacdo padronizada e descrita no Manual de
Identificagdo Visual para Embalagens:de Medicamentos, instituido por norma especifica.

Segdo IX - Dos medicamentos genéricos

Art. 42, Para os medicamentos genéricos, deve ser adotada para sua identificagdo, a denominagdo genérica de cada principio
ativo, em letras minusculas, utilizando a Denominagdo Comum Brasileira (DCB), sendo expressamente proibido o uso de nome
comercial.

Art. 43. Os rétulos de todas as embalagens dos medicamentos genéricos devem possuir, com tamanho de 30% da altura do
maior caractere da denominagdo genérica, localizada imediatamente abaixo desta e com o mesmo destaque, a frase
"Medicamento genérico Lei n®, 9.787, de 1999".

Art. 44. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos genéricos devem possuir o logotipo que os identifica,
|mpresso dentro de uma faixa amarela disposta em sua face principal e faces laterais, no seu terco médio inferior e com largura
ndo inferior a um quinto da maior face.

§ 1° E proibido colocar a faixa no rodapé das embalagens, devendo-se respeitar o limite minimo de 10 mm nas bases das
embalagens ou na extremidade contraria a sua abertura.

§ 2° Nas embalagens secundarias de medicamentos de venda sob prescricdo médica, com ou sem retengdo de receita, a faixa
amarela deve ficar justaposta logo acima da faixa vermelha.

§ 3° Nas embalagens secunddrias de medicamentos a base de substéncias sujeitas a controle especial para as quais é exigida a
faixa preta, constantes na norma especifica e suas atualizages, a faixa amarela deve ficar justaposta logo abaixo da faixa
preta.

§ 4° Nas embalagens secundarias de medicamentos que podem ser vendidos sem exigéncia de prescricdo médica, a faixa
amarela deve estar no local correspondente ao que seria o da faixa vermeiha.

Art. 45. Nas embalagens primdrias dos medicamentos sem exigéncia de prescrigio médica, que sejam disponibilizados em
embalagens multiplas e comercializados exclusivamente em embalagem primaria, deve ser incluida a faixa amarela com o
logotipo do medicamento genérico.

Art. 46. Na faixa amarela, deve ser utilizada a referéncia de cor amarela PANTONE 116C, que pode ser obtida através da
mistura de pigmentos de quaiquer fabricante de tintas, com variages maximas e minimas aceitaveis para este tom, e ser
aplicado um verniz sobre ela.

§1°E proibida a utilizagdo da cor amarela PANTONE 116C fora da faixa amarela e em embalagens de medicamentos que néo
sejam genéricos.

§ 2° E proibida a utilizacdo de cores nos rétulos que possam causar confusdo ou erro na identificagdo da faixa amarela.

Art. 47. O logotipo do medicamento genérico consiste em uma letra "G" estilizada e as palavras "Medicamento Genérico"
escritas na cor azul PANTONE 276C, inseridas em um retangulo amareio

PANTONE 116C.

§ 1° As palavras "Medicamento Genérico" devem ser escritas com a letra tipo "Frutiger Bold Condensed".

§ 2° A palavra "Medicamento” deve ter o mesmo comprimento da palavra "Genérico", ou seja, a letra "M" deve iniciar no
mesmo ponto da letra "G" e as letras "0" devem terminar nos mesmos pontos. -

§ 3° O logotipo pode ser disposto na versdo horizontal e deve ser composto pelas palavras "Medicamento” escrito logo acima da
palavra "Genérico", precedido pela letra "G", conforme modelo no Anexo I desta Resolucdo.

§ 4° O logotipo pode ser disposto na verséo vertical e deve ser composto pela letra "G", pela palavra "Medicamento”, escrita
logo abaixo e pela palavra "Genérico” logo abaixo desta, conforme modelo no Anexo I desta Resolugdo.

Art. 48. O tamanho do logotipo de medicamento genérico é variavel conforme o tamanho da face principal da embalagem
secundaria do medicamento, entretanto, todas as proporgdes estabelecidas no logotipo devem ser rigorosamente mantidas,
conforme Anexo I desta Resolugdo.

§ 1° Para embalagens de orientagdo horizontal deve ser utilizada a versdo vertical do logotipo com as seguintes caracteristicas:
I - a largura (w) deve ser igual a um quinto da largura da maior face; e

IT - a altura (h) deve ser igual a 1,25 w.

§ 2° Para embalagens de orientacdo vertical deve ser utilizada a versdo horizontal do logotipo, onde o retdngulo tem as
seguintes dimensoes:

1 - a altura (h) deve ser um quinto da altura da maior face; e

II - a fargura (w) deve ser igual a 2,5 h.

Art. 49. E permitido imprimir informagdes exigidas para os rétulos nas laterais da faixa amarela, caso necessario.

Segdo X - Dos medicamentos dinamizados

Art. 50. Os rétulos das embalagens dos medicamentos dinamizados devem conter a frase, conforme a categoria do
medicamento, em negrito: "Medicamento Homeopatico", "Medicamento Antroposoéfico” ou "Medicamento Anti-homotdxico”.

Art. 51. Os rétulos das embalagens dos medicamentos dinamizados devem atender ao disposto em normas especificas sobre o
registro e notificacdo de medicamentos dinamizados, além do disposto nesta Resolugdo.

Secdo X1 - Dos medicamentos fitoterapicos

Art. 52. Os rétulos das embalagens de medicamentos fitoterapicos devem conter a frase "MEDICAMENTO FITOTERAPICO", em
caixa alta e com tamanho minimo de 30% da altura do

maior caractere do nome comercial,

Art. 53, Os medicamentos fitoterdpicos que utilizarem como principios ativos derivados vegetais, como extrato, suco e 6leo,
podem especifici-los logo apés ou abaixo do nome botanico.

Segdo XII - Dos medicamentos para reconstituigdo e uso oral

Art. 54, No caso de medicamentos nas formas farmacéuticas pd ou granulado, para suspensdo ou solucéo, de uso oral, qeve-
se:

1 - indicar na embalagem primaéria a posic8o precisa, de forma clara e de facil leitura, até onde o usudrio deve acrescentar o
diluente;

II - inserir a frase "Modo de preparar: vide bula”, no rétulo da embalagem secunddria e primaria;

III - inserir a frase: "Apds preparo, manter _____ por ___ ", indicando o cuidado de conservagdo e prazo de validade da
solugdo ou suspensdo reconstituida, no rétulo da embalagem priméria ou da secundaria, no caso de limitagdo no campo de
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impressdo da embalagem primaria, caso o cuidado de conservacdo do medicamento depois de 'prepgefdlfenr do cuidado de

conservagao antes de aberto.

Secdo XIII - Dos medicamentos com prazo de validade alterado apés aberto

Art. 55. No caso de medicamentos cujo prazo de validade original reduzir apds aberto, inserir a frase: "Apds aberto, valido por
", indicando apds de validade apds aberto, no rétulo da embalagem primdria ou da secunddria, no caso de limitagdo no

campo de impressdo da embalagem primaria.

Secao X1V - Dos medicamentos para Terapia de Reidratacdo Oral (TRO)

Art. 56. Nos rétulos das embalagens dos medicamentos para Terapia de Reidratagdo Oral (TRO) deve ser expressa a quantidade

dos principios ativos em unidades de massa ou massa/volume, e na forma de mEq/L.

§ 1° Em caso de concentracdo de sédio entre 40 e 60 mEg/L, deve-se incluir a frase "Para prevengdo da desidratagdo e

manutengdo da hidratagdo apds a fase de reidratagdo”.§ 2° Quando o teor de sédio for igual a 90 mEq/L, deve-se incluir a frase

"Para reidratagdo e manutengao da hidratagao".

Segdo XV - Das Solugdes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV)

Art. 57. Os rétulos das embalagens primdrias das SPPV devem apresentar dimensGes de modo a envolver, no maximo, 3/4 da

area total do corpo do recipiente e o espaco livre para permitir a visualizagdo do conteldo do recipiente deve ser no sentido

longitudinal do mesmo e ocupar a maior drea possivel, conforme figura 1 do Anexo II.

Art. 58. As informagdes impressas no rétulo da embalagem primaria das SPPV devem estar dispostas paralelamente ao maior

eixo do recipiente, com a margem esquerda do rétulo comegando o mais proximo possivel da base, e devem permitir a leitura

integral do texto quando o recipiente for seguro pela haste ou gargalo, conforme figura 2 do Anexo II.

§ 1° Quando o nome comercial, a denominagdo genérica do principio ativo, a concentracdo e volume total puderem ser

impressos dentro de 1809 da circunferéncia do recipiente, a impressdo pode ser feita de forma perpendicular ao seu maior gixo,

de acordo com a figura 3 do Anexo II.

§ 2° Para seringas preenchidas, o texto deve ser orientado no sentido "agulha - émbolo" e de forma a ndo comprometer a

visualizag&@o da sua graduagdo.

Art. 59. Para a rotulagem das embalagens primdrias das SPPV contendo as substdncias definidas em instrugdo normativa

especifica, deve ser respeitada a padronizagdo de cores para a gravagéo dos dizeres estabelecida na norma especifica.

Art. 60. As ampolas de vidro dos medicamentos, definidos em instrugdo normativa especifica, devem ser identificadas por dois

anéis de cor estabelecida na norma especifica, impressos na haste, com largura minima de 0,6 mm.

§ 1° Quando o medicamento for constituido por apenas um principio ativo, os dois anéis devem ser da mesma cor indicada para

a familia.

§ 2° Quando se tratar de associacdo com no maximo dois principios ativos, cada anel deve corresponder a cor indicada para a
respectiva familia.

§ 3° No caso do principio ativo ser um antagonista, um dos anéis deve ser branco e o outro da cor indicada para a familia do
principio ativo a ser antagonizado.

Art. 61. As embalagens de SPPV que ndo permitam a identificagdo por anéis devem ser diferenciados peios critérios de cores de
impressdo no rétulo e colocagdo de faixa com largura minima de 3mm na parte superior do rétulo, com a cor correspondente a
do anel de ruptura, definida em instrugdo normativa especifica.

Segdo XVI - Das Solugdes Parenterais de Grande Volume (SPGV)

Art. 62. Os rétulos das embalagens das SPGV, além das informagdes minimas exigidas nesta Resolugdo, devem conter:

I - a composigdo qualitativa e quantitativa, percentual;

IT - conteddo eletrolitico em mEqg/L ou mmol/L; e,

III - osmolaridade; e

IV - volume total.

Art. 63. No caso da SPGV, de sistema fechado, que possuam apenas um sitio destinado a colocagdo do equipo, deve-se incluir a
frase "N&o € indicada a adigdo de outro medicamento.”

Secado XVII - Dos Concentrados Polieletroliticos para Hemodialise (CPHD)

Art. 64. Os rétulos das embalagens dos CPHD devem apresentar:

I - faixa vermelha, com a cor vermelha PANTONE VERMELHO 485 C e largura correspondente a um quinto da maior face do
rétulo, com os dizeres "Uso sob prescricdo médica";

II - faixa no cabegalho, com largura correspondente a um quinto da menor face do rétulo, de cor azul PANTONE BLUE 072C.
Paragrafo tnico. Deve ser respeitado o limite minimo de 10 mm nas bases das rotulagens, como caractenzagao daquilo que se
entende como rodapé.

Art. 65. Para a denominag8o genérica dos CPHD, utilizar 0 nome de dois sais da formulacdo seguidos da expressdo: "+
ASSOCIACAO". Pardagrafo Unico. A seqiléncia de sais a ser utilizada deve seguir a ordem: sddio, potdssio e calcio.

Art. 66. Os rétulos das embalagens dos CPHD, além das informagdes minimas exigidas nesta Resolugdo, devem conter:

I - composigdo qualitativa, de acordo com a Denominagdo Comum Brasileira (DCB), e quantitativa dos sais expressas em p/v
(g/L) ou p/p (g/g) no concentrado e mEg/L dos ions ou mMol/L das moléculas, apods diluigdo, atendendo aos limites
estabelecidos no Anexolll;

II - o modo de preparo, incluindo a proporgao de diluigdo a ser empregada.

Art. 67. Nos rétulos das embalagens dos CPHD deve ser incluida, em negrito, a frase "USO RESTRITO EM HEMODIALISE",

Segdo XVIII - Dos polivitaminicos, poliminerais e poliaminoacidos

Art. 68. Nos rétulos das embalagens dos polivitaminicos, poliminerais e poliaminoacidos, deve constar a formulacdo qualitativa
e quantitativa por unidade farmacotécnica e o teor percentual de cada principio ativo na dose/posologia didria mdxima
preconizada, expresso claramente em indices percentuais, relativos a Ingestdo Diaria Recomendada (IDR).

Secdo XIX - Dos medicamentos com envoltdrios intermedidrios

Art. 69. Os envoltérios intermedidrios devem possuir todas as informagbes minimas exigidas para as embalagens primarias,
quando ele 1mped|r a visualizagdo das informacdes dlspostas nas embalagens primarias.

Pardgrafo (nico. Quando o envoltério intermedidrio é utilizado para garantir a estabilidade do medicamento, conforme
demonstrado em estudo de estabilidade, ele deve possuir a frase: "Apenas remover o envoltério para ¢ uso”.

Segdo XX - Dos medicamentos com duas ou mais apresentagdes para uso concomitante ou seqliencial

Art. 70. As embalagens secundarias e priméarias dos medicamentos com duas ou mais apresentaces para uso concomitante ou
seqliencial devem conter as suas datas de fabricagdo, validade e nimero de lote.

§ 1° O numero do lote da apresentacgdo final deve ser correspondente ao da montagem do conjunto das apresentagdes para uso
concomitante ou seqiencial.

§ 2° A data de fabricacdo do conjunto das apresentacdes deve ser a data da montagem do conjunto das apresentagbes para
uso concomitante ou seqiencial.

§ 3° A data de validade da apresentagdo final deve ser a data da primeira apresentagdo a vencer.

Art. 71. Os rétulos das embalagens primarias das formas farmacéuticas sélidas ou outras previamente fracionadas para uso
concomitante ou seqiiencial devem possuir na parte frontal um retdngulo, ou outra marcagdo divisdria, em destaque, incluindo

http://www.crfsp.org.br/joomla/index.php?view=article&catid=113%3Alegislacao&id... 17/5/2010
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e indicando as unidades farmacotécnicas a serem administradas por dose e, no verso, devem cons
de cada principio ativo e concentracdes correspondentes aquela unidade farmacotécnica.

Segdo XXI - Dos medicamentos com dessecantes desprendidos em sua embalagem

Art. 72. Quando na embalagem do medicamento houver dessecantes desprendidos em seu interior, na prépria unidade do
dessecante devem constar:

I - os dizeres, em caixa alta: "PERIGO. NAO COMER*;

II - a frase "Conteldo: .", indicando a substancia que constitui o dessecante.

Art. 73. E facultativo usar imagem, com no minimo 10 mm de didmetro, de um rosto de boca aberta ingerindo um sélido dentro
de um circulo com uma faixa diagonal, ambos na cor vermelha, ou, de uma caveira, com ossos cruzados atras ou abaixo do
crénio da caveira, ambos de cor preta, conforme figuras do Anexo 1V, informando sobre a proibigéo de ingestdo do dessecante.
CAPITULO IV

DAS ALTERAGOES DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS

Segdo I - Das notificagdes de alteracdes de rotulagem

Art. 74. S&o passiveis de notificagdo de alteracdo de rotulagem, com implementagdo imediata sem manifestaco prévia da
Anvisa, as atualizagdes de informagdes nos rétulos a seguir relacionadas:

I -a Lista de Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

II - ao Vocabulério Controlado;

III - ao novo enquadramento dos medicamentos quanto a restricdo de uso e prescrigdo que venha a ser exigida em norma
especifica;

IV - a incorporacdo de frases de alerta que venha a ser exigida em norma especifica;

V - aos Dizeres Legais, quanto ao Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC), e ao nome do responsavel
técnico, nimero de inscrigdo e sigla do Conselho Regional de Farmacia;

VI - aos Dizeres Legais, quanto a razdo social das empresas internacionais; e

VII - aos Dizeres Legais, quanto a razdo social das empresas nacionais, apds aprovagdo da Anvisa da alteragdo de razdo social.
Art. 75. Apds qualquer altera¢do de rotulagem, relacionada & notificagdo de alteracdo de rotulagem, as empresas terdo um
prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para comegarem a fabricar medicamentos com os novos rétulos a partir da data da
notificagdo, sendo este o tempo previsto para esgotamento de estoque.

Segdo II - Das alteragdes de rotulagem relacionadas ao pds-registro e renovagéo

Art. 76. Apds qualquer alteracdo de pés-registro e renovagdo que envolva adequagéo de informagéo na rotulagem, as empresas
terdo um prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para comegarem a fabricar medicamentos com 0s novos rétulos, a partir
da aprovacdo da petigdo pela Anvisa, sendo este o tempo previsto para esgotamento de estoque.

Art. 77. No caso de alteragGes qualitativas excipientes aprovadas pela Anvisa, em que a empresa desejar manter o nome
comercial € a mesma indicacdo terapéutica, os rétulos das embalagens secunddrias e, na sua auséncia, da primaria, devem
conter a frase "Nova Férmula" préxima ao nome comercial ou, na sua auséncia, da denominacdo genérica, com tamanho
minimo de 30% da altura do seu maior caractere.

Paragrafo Unico. Esta frase é obrigatéria por no minimo um ano depois de aprovada a alteracdo.

Segdo III- Da inclusdo de informacdes ndo previstas nos rotulos de medicamentos o

Art. 78. Caso seja identificada a necessidade de incluir aiguma informacdo ndo prevista nesta Resolu¢do nos rétulos de
medicamentos, as empresas deverdo peticionar uma alteragdo de rotulagem acompanhada de justificativa técnica.

§ 1° A inclusdo de informagdes somente poderd ser implementada com a aprovacio expressa da Anvisa, que serd publicada em
Diario Oficial da Unido (DOU).

§ 2° As empresas terdo um prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para comegarem a fabricar medicamentos com os
novos rétulos a partir da aprovagdo da petigdo pela Anvisa, sendo este o tempo previsto para esgotamento de estoque.

Secdo IV- Da incluséo de rétulo para apresentagdes com nova destinagdo

Art. 79. Para incluir novo rétulo para apresentagdo de medicamento anteriormente registrada que contemplard nova destinagdo,
deve ser peticionada a inclusdo de rotulagem.

Pardgrafo Unico. O novo rétulo poderd diferir do rétulo aprovado anteriormente apenas no que se refere as informagdes
espegificas exigidas para a nova destinagdo.

CAPITULOV

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 80. As empresas devem notificar a adequagdo da rotulagem, atendendo ao disposto nesta Resolugdo, e disponibilizar os
novos rétulos nas embalagens dos medicamentos fabricados ou importados para venda no mercado nacional em até 540
(quinhentos e quarenta) dias a partir da publicagdo desta Resolugdo.

§ 1° Os novos rétulos deverdo contemplar informagdes em conformidade com as aprovadas no registro, pds-registro ou
renovagdo dos medicamentos.

§ 2° Os novos rétulos deverdo ser disponibilizados no prazo previsto no caput deste artigo independentemente de manifestagdo
prévia da Anvisa.§ 3° As notificagbes de adequag@o das rotulagens serdo verificadas durante a andlise de pés-registro e
renovacdes de registro, momento no qual poderdo ser feitas exigéncias caso a rotulagem ndo se enquadre no estabelecido
nesta Resolugdo.

Art. 81. Compete a autoridade sanitdria estadual, municipal e federal proceder, nas inspegdes rotineiras nas industrias
farmacéuticas ou importadoras de medicamentos, a verificagdo dos rétulos dos medicamentos, conforme o disposto nesta
Resolugdo e aprovado no registro, pds-registro e renovagdo dos medicamentos, respeitando-se o prazo de adequagdo.

Art. 82. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo e no regulamento por eia aprovado constituem infracdo
sanitdria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 83. Ficam revogados 0s artigos 4° e 5° da Portaria n°. 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolugdo - RDC n°. 9, de 2 de
janeiro de 2001; e a Resolugdo - RDC n®, 333, de 19 de novembro de 2003, com excecdo do item 3 do Anexo, referente a
regulamentacdo de nomes comerciais, e do item 17 do Anexo, cuja vigéncia foi restabelecida pela Resolugdo - RDC no, 60 de 26
de novembro de 2009 durante o periodo de transicdo de 90 dias.

Art. 84. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO.

ANEXO I .

MANUAL DE IDENTIDADE VISUAL PARA A ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS GENERICOS

(as figuras estdo disponiveis no site WWW.in.gov.br, de 23/12/09 - paginas 78, 79 e 80)

ANEXO II

Figura 1 - Ampola com representagédo do rétulo.

(as figuras estdo disponiveis no site WWWW\.in.qov.br, de 23/12/09 - paginas 78, 79 e 80)

ANEXO III
Tabela 1 - SolugGes concentradas com acetato ou lactato

T

a denominagdo genérica
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MMol / L mEa/L < l
Acetato ou lactato (equivalente a bicarbonato) 32,0 - 45,0 32,0 -45,0 B ' .
Célcio 1,0-2,0 2,0-4,0 N

5 Jqg

Cloreto 90,0 - 120 90,0 - 120

Magnésio 0,25-1,2 0,5-24 R -
Potassio 0,0-3,0 0,0 -3,0 e

Sédio 130,0 - 145,0 130,0 - 145,0 £ §

Glicose 0,0-12,0

Tabela 2 - SolugBes concentradas acidas, SEM ADIGAQ DE BICARBONATO:

MMol / L MEq/L

Acido Acético 2,5-10,0 2,5-10,0
Caicio 1,0-2,0 2,0 -4,0
Cloreto 90,0 - 120 90,0 - 120
Magnésio ’ 0,25-1,2 0,5-2,4
Potdssio 0,0 - 3,0 0,0 -3,0
Sdadio 80,0 - 110,0 80,0 - 110,0
Glicose 0,0-12,0

NOTA: SolugBes de bicarbonato de sédio ou bicarbonato de sédio sdlido, para serem adicionadas imediatamente antes do uso,
devem ser fornecidas em quantidades que ndo ultrapassem a concentragdo de 45 mMol/L ou 45 mEq/L no produto diluido.

Neste caso, deve considerar o somatério dos ions sédio na concentragdo final diluida das solugdes concentradas acidas.
ANEXO IV

Figura 1 - Imagens para dessecantes

(as figuras est8o disponiveis no site www_in.gov.br, de 23/12/09 - p&ginas 78, 79 e 80)
D.0.U. 23/12/2009 - pdginas 75/ 81
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PROJETO DE LEI o: 001505

Dispde sobre a obrigatoriedade de
todos - 08 medicamentos
comercializados no Municipio de
. Sdo Paulo, possuirem em suas
embalagens selos de seguranca do
tipo  holograma  tridimensional
contendo logotipo com o nome do
produto, e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO, decreta:

Art. 1° - Toma obrigatério todos os medicamentos
comercializados no Municipio de Sdo Paulo a possuirem em suas embalagens
® selos de segurang¢a do tipo holograma tridimensional contendo o logotipo com o
nome do produto.

Art. 2° - As exigéncias estabelecidas nesta lei deverdo ser
cumpridas no prazo de 90 (noventa) dias contados da data da publicagdo desta
lei. :

Art. 3° - O ndo cumprimento das disposi¢Ses contidas nesta
lei, implicara ao infrator a imposi¢do de multa no valor de 2.000 (dois mil)
UFIR’s, sendo que em caso de reincidéncia o valor da multa duplicara.

impresso no 1atvigo gritico da CMSP, na quota s & pedido go Vereador

COD. 0561 v o



Climara %IZMW/ de T2 Puuto
| i /23)61*?
Art. 4° - As despesas decorrentes da execugdo da presente

Lei correrdo por conta de dotagdes orgamentarias proprias, suplementadas se
necessario.

Art. 5° - Esta Lei entrarA em vigor na data de sua
publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

Sala das Sessdes,

WADIH MUTRAN
Vereador
PPB.

COD. 0561
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Papel para informagao, rubricado como folha n° SL] .....................

+ do processo n°

Técnico Administrativo
RF 10.940

A SGP-33

PARA ARQUIVAMENTO, face ao dispostg no_artigo 275, caput, do Regimento Interno.

AQC
SECRETARIA DE DOCUMENTACA
SUPERVISAO DE ARQUIVO GiRAL q
Requisitado em _| 7,08 .400

Arquivado novamente em _L 3 . ol,ol
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Téenicdo nirnstrativo
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fotha 1° S5 do Processo
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RF 11,234

DEFERIDO

CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Senhor Presidente,

REQUERIMENTO

13-RDS

13- 00037/2013

REQUEIRO, nos termfos do art. 275, § 2°, do Regimento Interno, o
retorno a tramitagdo das proposigbes de nfiinha autoria elencadas abaixo:

!

PDL52/1.994 PL305/1.995 PL461/1.996 PL886/1.997 . PL203/1.999 PL83/2.001 PL 32372003 PL 350/2.007
PDL97/1.994 PL315/1995 PL565/1.996 PL993/1.997 | PL240/1.999 PL108/2.001 PL466/2003 PL411/2.007
PL477/1.993 PL347/1.995 PL577/1.996 PL1.033/1.997: PL241/1.998 PL109/2.001 PL470/2.003 PL491/2.007
PL590/1.993 PL367/1.995 PL595/1.996 PL1.144/1.997 PL294/1.999 PL111/2.001 PL656/2.003 PL602/2,007

PL848/1.993 PL386/1995 PL618/1.996 PL1.185/1.997 PL295/1.999 PL112/2001 PL705/2.003 PL29/2.008
PL865/1.993 PL414/1995 PL642/1996 PL45/1.998 PL304/1.999 PL113/2.001 PL735/2.003 PL276/2.008
883/1.993 PL520/1.995 PL643/1.996 PL91/1.998 PL305/1.999 PL123/2.001 PL804/2.003 PL 324/2.008
884/1.993 PL521/1995 PL644/1.996 PL92/1.998 PL306/1.999 PL124/2.001 PL805/2.003 PL10/2.009
PL13/1.994 PL549/1995 PL645/1996 PL125/1.998 PL346/1.999 PL132/2.001 PL155/2.004 PL263/2.009
PL45/1.994 PL550/1.995 PL646/1.996 PL198/1.998 PL347/1.999 PL133/2.001 PL374/2.004 PL295/2.009
PL127/1.994 PL551/1.995 PL697/1.996 PL222/1.998 PL348/1999 PL139/2001 PL465/2.004 PL611/2.009
PL133/1.994 PL572/1.995 PL791/1.996 PL237/1.998 PL349/1.999 . PL159/2.001 PL531/2.004 PL675/2.009
PL138/1.994 PL643/1.995 PL807/1996 PL313/1998 PL365/1999 PL190/2.001 PL551/2.004 PL34/2.010
PL157/1.994 PL650/1.995 PL808/1.996 PL314/1.998 PL385/1.999 PL192/2.001 PL49/2.005 PL 42/2.010
PL169/1.994 PL651/1.995 PL825/1.996 PL503/1.998 PL391/1.999 PL194/2.001 PL167/2.0056 PL62/2.010
PL170/1.994 PL735/1.995 PL826/1996 PL505/1.998 PL393/1.999 PL220/2.001 PL179/2.005 PL77/2.010
PL180/1.994 PL736/1.995 PL848/1996 PL506/1.998 PL394/1.999 PL222/2.001 PL224/2.005 PL459/2.010
PL192/1.994 PL741/1.995 PL75/1.997 PL507/1.998 PL395/1.999 PL327/2.001 PL264/2.005 PL508/2.010
PL255/1.994 PL742/1.995 PL93/1.997 PL512/1998 PL396/1.999 PL344/2001 PL265/2.005 PL62/2.011
PL266/1.994 PL839/1.995 PL217/1.997 PL541/1.998 PL401/1999 PL405/2001 PL266/2.005 PL115/2.011
PL280/1.994 PL877/1.995 PL243/1.997 PL684/1.998 PL410/1.999 PL449/2001 PL292/2.005 PL150/2.011
PL306/1.994 PL933/1.995 PL287/1997 PL687/1.998 PL433/1.999 PL478/2.001 PL344/2005 PL585/2.011
PL361/1.994 PL934/1.995 PL326/1.997 PL688/1.998 PL434/1999 PL506/2.001 PL345/2.005 PL15/2012
PL374/1.994 PL940/1.995 PL327/1.997 PL717/1.998 PL435/1.999 PL689/2.001 PL346/2.005 PL115/2.012
PL400/1.994 PL1.079/1.995 PL328/1.997 PL718/1.998 PL445/1.999 PL704/2.001 PL347/2.005 PL383/2.012
PL446/1.994 PL1.224/1.995 PL329/1.997 PL727/1.998 PL483/1.999 PL726/2.001 PL348/2.005 PLO2/1.996
PL487/1.994 PL1.225/1.995 PL330/1.997 PL728/1.998 PL516/1.999 PL40/2.002 PL 350/2.005 PLO1/2.005
PL489/1.994 PL1.248/1.995 PL331/1.997 PL729/1.998 PL532/1.999 PL41/2.002 PL352/2.005 PLO2/2.005
PL531/1.994 PL1.312/1.995 PL357/1997 PL738/1.998 PL569/1.999 PL63/2.002 PL 353/2.005 PR10/1.995
PL542/1.994 PL1.330/1.995 PL358/1.997 PL739/1.998 PL610/1.999 PL127/2.002 PL354/2.005 PR23/1.995
PL545/1.994 PL1.337/1.995 PL431/1.997 PL744/1.998 PL617/1.999 PL207/2.002 PL355/2.0056 PR30/1.995
546/1.994 PL1.424/1995 PL471/1997 PL764/1.998 PL13/2.000 PL208/2.002 PL356/2.005 PR2/1.996
551/1.994 PL 36/1.996 PL523/1.997 PL780/1.998 PL14/2.000 PL2427/2.002 PL494/2005 PR18/1.997
PL555/1.994 PL202/1.996 PL532/1.997 PL18/1.999 PL 34 /2.000 PL277/2002 PL580/2.005 PR47/1.997
PL570/1.994 PL221/1.996 PL688/1.997 PL24/1.999 PL 49/2.000 PL413/2.002 PL600/2.005 PR2/1.998
PL592/1.994 PL223/1996 PL690/1.997 PL47/1.999 PL160/2.000 PL481/2002 PL347/2.006 PR 18/2.002
PL600/1.994 PL327/1.996 PL692/1.997 PL62/1.999 PL183/2.000 PL574/2.002 PL440/2.006 ."PR19/2.002
PL22/1.985 PL332/1.996 PL693/1.997 PL64/1.999 PL243/2.000 PL631/2.002 PL513/2.006 PR5/2.005
PL23/1.995 PL342/1.996 PL727/1.997 PL77/1.999 PL286/2.000 PL632/2002 PL679/2.006 PR9/2.005
PL24/1.995 PL351/1.996 PL728/1.997 PL78/1.999 PL289/2.000 PL633/2.002 PL244/2.007 @ PR12/2.005
PL79/1.995 PL368/1.996 PL760/1.997 PL82/1.999 PL294/2.000 PL634/2002 PL322/2.007 PR13/2.005
PL80/1.995 PL387/1.996 PL790/1.997 PL83/1.999 PL346/2.000 PL649/2002 PL323/2.007 PR27/2.005
PL197/1.995 PL388/1.996 PL791/1997 PL147/1.999 PL367/2.000 PL696/2.002 PL324/2.007 PR14/2.007
PL198/1.995 PL421/1.996 PL812/1997 PL152/1.999 PL398/2000 PL125/2.003 PL325/2.007 PR15/2.008
PL257/1.995 PL422/1.99 PL813/1.997 PL191/1.999 PL11/2.001 PL227/2.003 PL326/2.007 PR6/2.010
PL275/1.995 PL438/1.99 PL861/1.997 PL196/1.999 PL#68/2.001 PL297/2.003 PL327/2.007 PR11/2.012

Sal>a das Sessbes, 05 de fevereiro de 2013

O - S - 0&/02/2013 - 14309 -

Lider do PP

Vereador Wadih Mutran
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@

Lunas ?u’l:.m;ﬁw-t W/ Alves Soto
. Téenidh A= irativo
A SGP.33 RF 11.234

Sra. Supervisora,

Encaminho o presente requerimento para o desarquivamé'htd‘da propositura
indicada no RDS 13-0037/2013.

28/02/2013

SOLANGE

INONE DOS SANTOS ..~ + %
Supervisora da Equipe de Controle do Processo Legislativo™ = ="~
SGP.22 '

A SGP.-22

Sra. Supervisora,

Conforme solicitado pelo RDS n°® 13-0037/2013, segue o presente expediente
para volta a tramitag¢ao.

PE FRANCA SILVA
Equipe de Arquivo Geral
SGP.33

RECEBIDO EM SGP-22

"{/5 143

Adelina Cicone
: Assistente Prrlameniar
i . Regstro 1/0.406
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2 CERRY LV

do processo n° 01-0315 de 1995, 02/01/2017 @ - [ /f '

Edu;%%ké%iné
RF 11.325

A SGP - 33

Sr. Supervisor,

Encaminho os presentes autos para arquivamento em

face ao disposto no Art.275 do Regimento Interno da C.M.S.P.

02/01/2017
Eduard amine
RF 11.325

Técnico Adminlistrativo
SGP.21




SUPERVISAO DE ARQUIVO GERAL

Requistadoem O 5 - 3~ )3
Arquivado novam:nte em OB )- 22| )
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